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Sydämen vajaatoiminnassa sydän ei pysty pumppaamaan riittävästi verta elimistön 
normaaleja toimintoja varten (Lommi 2011a). Vajaatoiminnan esiintyvyys lisääntyy 
huomattavasti iän myötä, ja yli 80-vuotiaista sitä sairastaa jo joka kymmenes. Erilaiset 
sydän- ja verisuonisairaudet aiheuttavat merkittävän osan suorista terveydenhuollon 
kustannuksista (Suomen Sydänliitto 2013), minkä takia tehokkaiden hoitomenetelmien 
kehittäminen on tärkeää. Omahoidolla on suuri merkitys vajaatoiminnan hoidossa, mikä 
on johtanut erilaisiin ohjelmiin, joissa tehostetun ohjauksen avulla on pyritty 
optimoimaan vajaatoimintapotilaiden hoitoa ja siten säästämään kustannuksissa.  
 
Vuonna 2012 Suomessa oli 37 439 sydämen vajaatoiminnan takia lääkkeistään 
erityiskorvauksiin oikeutettua henkilöä (Kansaneläkelaitos 2013). Näistä potilaista 
28 900 oli yli 65-vuotiaita. Vaikeaa sydämen vajaatoimintaa sairastavista noin 30–50 % 
menehtyy ensimmäisen vuoden kuluessa diagnoosihetkestä (Lommi 2011b). 
Lievempiäkin vajaatoiminnan muotoja sairastavista potilaista lähes puolet menehtyy 
viiden vuoden kuluessa oireiden ilmaantumisesta. Kuolemista suurin osa johtuu 
äkillisestä rytmihäiriöstä ja vajaatoiminnan vaikeutumisesta. 
 
Tämä pro gradu -tutkielma on tehty yhteistyössä Hyvinkään kaupungin 
perusterveydenhuollon kanssa. Tutkimusaihe on lähtenyt tarpeesta luoda malli sydämen 
vajaatoimintapotilaiden hoitoketjusta. Tutkielman tavoitteena oli kirjallisuuden avulla 
selvittää, onko sydämen vajaatoimintapotilaiden tehostetulla ohjauksella saatu 
vaikutuksia kuolleisuuteen, sairaalahoitoon ja/tai sen tarpeeseen, elämänlaatuun ja/tai 
kustannuksiin sekä minkälainen ohjausmenetelmä näyttää toimineen parhaiten. Työ 
keskittyy viimeisen kymmenen vuoden aikana julkaistuun tutkimustietoon, jota 







2 SYDÄMEN VAJAATOIMINTA 
 
2.1 Sydämen vajaatoiminnan mekanismit 
 
Sydämen vajaatoiminta ei ole itsenäinen sairaus, vaan sen takana on aina jokin 
verenkiertoelimistöä kuormittava tila (Lommi 2011a). Verenkierron heikentyessä 
kudoksiin ei saavu riittävästi happea, mikä johtaa erilaisiin toimintahäiriöihin 
elinjärjestelmissä. Lievässä vajaatoiminnassa oireet voivat ilmaantua vasta voimakkaan 
rasituksen yhteydessä. Sydämen sykettä nopeuttamalla, ääreisverisuonia supistamalla ja 
sydänlihassolujen kasvua kiihdyttämällä elimistö pyrkii kompensoimaan riittämätöntä 
verenkiertoa. Normaalisti nämä ovat hyödyllisiä keinoja ja korjaavat tilapäisen 
ongelman, mutta pitkittyneessä tilanteessa ne eivät riitä ja voivat käydä jopa osittain 
haitallisiksi. Väsymyksen, hengenahdistuksen ja muiden oireiden ilmaantuminen 
kertookin siitä, että vajaatoiminta on jo edennyt niin pitkälle, etteivät 
kompensaatiomekanismit enää riitä tilanteen korjaamiseen.  
 
Sydämen vajaatoiminta jaetaan toiminnalliselta kannalta diastoliseen ja systoliseen 
vajaatoimintaan (Lommi 2011a). Systolisessa vajaatoiminnassa sydämen 
supisteumisvoima on heikentynyt, kun taas diastolisessa vajaatoiminnassa sydämen 
vasemman kammion täyttyminen on häiriintynyt. Yleensä nämä esiintyvät yhdessä, 
vaikka toinen mekanismi on monesti vallitsevampi. Diastolisessa vajaatoiminnassa 
ennuste on huonompi, eikä eri hoitojen ole vakuuttavasti todettu parantavan sitä 
(McMurray ym. 2012). 
 
Sydämen vajaatoiminnan vaikeusastetta kuvaamaan käytetään yleisesti 
NYHA-luokitusta (The New York Heart Association (NYHA) Functional Classification) 
(Taulukko 1), joka kartoittaa potilaan oireet suhteessa tavallisiin arkisiin toimintoihin ja 
ponnistuksiin (TOIMIA 2011). Luokittelu on neliportainen lähtien vähäoireisimmasta 
taudinkuvasta (NYHA I) jatkuen eniten toimintakykyä rajoittavaan tilaan (NYHA IV). 




Taulukko 1. Sydämen vajaatoimintapotilaan toimintakykyä kuvaava NYHA-luokitus 
(TOIMIA 2011) 
Luokka Kuvaus 
NYHA I Fyysinen ponnistelu ei aiheuta poikkeavia oireita, kuten kipua tai 
hengenahdistusta. 
NYHA II Poikkeavia oireita esiintyy vain ponnistelun yhteydessä, kuten 
reippaassa kävelyssä tasaisella maalla, ylämäessä tai portaissa. 
NYHA III Poikkeavia oireita ilmaantuu kevyessäkin rasituksessa, kuten 
rauhallisessa kävelyssä tasaisella maalla, pukeutuessa ja peseytyessä. 
NYHA IV Poikkeavia oireita esiintyy myös levossa. 
 
Sydämen vajaatoiminta voi olla akuuttia tai kroonista (McMurray ym. 2012). Akuutissa 
vajaatoiminnassa on kyse äkillisesti alkaneista tai muuttuneista sydämen 
vajaatoiminnan oireista. Kyseessä on hengenvaarallinen tila, joka vaatii välitöntä hoitoa. 
Akuutin vajaatoiminnan välitön hoito keskittyy potilaan oireiden parantamiseen ja 
hemodynamiikan stabiloimiseen. Nesteenpoistolääkkeet, happi sekä verisuonia 
laajentavat lääkeaineet ovat oleellisessa roolissa. Kroonisessa vajaatoiminnassa hoito 
painottuu oireiden poissa pitämiseen sekä lääkkeellisen että lääkkeettömän hoidon 
avulla ja sitä kautta sairaalakäyntien vähentämiseen ja kuolleisuuden pienenemiseen. 
Tässä pro gradu -tutkimuksessa keskitytään sydämen krooniseen vajaatoimintaan. 
 
2.2 Sydämen kroonisen vajaatoiminnan hoidon pääpiirteet 
 
Sydämen vajaatoiminnan hoidossa tärkeää on hoitaa taustalla oleva perussairaus 
(Lommi 2013). Diastolisen ja systolisen vajaatoiminnan hoito eroaa toistaan niiden 
erilaisen luonteen vuoksi (McMurray ym. 2013). Systolisen vajaatoiminnan 
lääkehoidossa kulmakivenä toimivat angiotensiinikonvertaasin (ACE) estäjät, 
beetasalpaajat sekä diureetit eli nesteenpoistolääkkeet. Diastolisessa vajaatoiminnassa 
diureeteilla on suurempi rooli oireiden hillitsemisessä. Molempien kohdalla kuitenkin 
oheissairauksien hoito sekä elämäntapamuutokset ovat suuressa roolissa. Myös 







ACE:n estäjät pienentävät verisuonten vastusta sekä lisäävät natriumin ja veden 
erittymistä elimistöstä, jolloin verenkierron nestekuormitus vähenee (Paakkari 2007). 
Lisäksi ACE:n estäjät vähentävät välillisesti valtimoiden seinämien liikakasvua 
(hypertrofiaa) ja helpottavat kammioiden täyttymistä diastolen aikana. AT1-salpaajien 
terapeuttinen vaikutus ja teho ovat vastaavia ACE:n estäjien kanssa, vaikka niiden 
vaikutusmekanismit eroavat toisistaan. ACE:n estäjät vähentävät verisuonia supistavan 
angiotensiini II muodostumista, kun taas AT1-salpaajat estävät verisuonien supistumista 
salpaamalla AT1-reseptoreja. 
 
Beetasalpaajat estävät kilpailevasti adrenergisten agonistien beetareseptoreita 
stimuloivaa vaikutusta muiden epäspesifisten sydänvaikutustensa ohella (Koulu 2007). 
Mekanisminsa vuoksi beetasalpaajien vaikutus on voimakkainta rasituksessa, mutta 
muuten vähäistä. Vaikka ne estävät tehokkaasti adrenergisten agonistien vaikutuksia 
sydämeen, ei niillä ole kuitenkaan vaikutusta sydänglykosidien, glukagonin, insuliinin 
tai metyyliksantiinin aiheuttamaan stimulaatioon. Huomioitavaa on myös 
beetasalpaajien mahdollinen sympatomimeettinen ominaisvaikutus (ISA, Intrinsic 
Symphatomimetic Activity), joka tarkoittaa sitä, että salpausvaikutuksensa ohella ne 
voivat toimia myös osittaisagonisteina stimuloiden beetareseptoreja. Tämä voi näkyä 
muun muassa levon aikaisena takykardiana (sydämen nopealyönteisyytenä), mikä voi 
olla merkityksellistä bradykardiaan (harvalyöntisyyteen) taipuvaisten henkilöiden 
hoidossa. Hoito beetasalpaajilla tulee muutenkin aloittaa varovasti, sillä joidenkin 
potilaiden vointi voi erityisesti hoidon alussa huonontua hetkellisesti (Kettunen 2011b; 
Kustannus Oy Duodecim 2012). 
 
Diureetit poistavat elimistöstä veden lisäksi myös suoloja (Neuvonen 2007). Diureetit 
jaotellaan toimintamekanismiensa perusteella eri ryhmiin, joiden käyttöaiheet eroavat 
toisistaan eri vaikutusmekanismeihin perustuen. Tärkeimpänä vaikutuksena diureeteilla 
on kuitenkin natriumin erityksen lisääminen, sillä sitoessaan vettä se vähentää 
tehokkaasti turvotuksia ja nestekuormaa poistuessaan elimistöstä. Tällä tavoin pystytään 
tehokkaasti lievittämään nesteen kertymisestä aiheutuvia oireita (Kantola 
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ja Koulu 2007). Diureettihoito tulisi kuitenkin aina yhdistää joko ACE:n estäjä- tai 
beetasalpaajahoitoon, mikäli potilas voi kyseisiä lääkkeitä käyttää. Munuaisten 
toiminnan seuraaminen on tärkeää, sillä diureettien vaste voi muuttua 
munuaistoiminnasta riippuen (Neuvonen 2007). Tämän ohella myös 
elektrolyyttiarvojen seurannasta tulee huolehtia, sillä erilaiset elektrolyyttitasapainon 
häiriöt altistavat muun muassa sydämen rytmihäiriöille (Kettunen 2011c).  
 
Sydänglykosideista käytetään yleisesti yhteisnimitystä digitalis (Huupponen 2007). 
Näiden tärkeimpinä farmakologisina vaikutuksina ovat positiivinen inotrooppinen 
vaikutus (sydänlihaksen supistuskyvyn voimistuminen), negatiivinen kronotrooppinen 
vaikutus (impulssin johtumisnopeuden muutos sydänlihaksessa, yleensä hidastuminen) 
sekä parasympaattisen tonuksen lisääntyminen. Digitaliksen käyttö siis lisää sydämen 
supistusvoimaa ja -nopeutta muuttamatta juurikaan relaksaatiovaihetta. Tämän johdosta 
kammiot tyhjentyvät paremmin, laskimoveren paluu sydämeen helpottuu ja 
laskimopaine vähenee, veren virtaus sydämeen lisääntyy ja lopulta myös 
minuuttitilavuus lisääntyy. Digoksiinin, joka on ainoa Suomessa käytössä oleva 
digitalis, käyttöä suositellaan siinä tapauksessa, että sydämen vajaatoiminnan lisäksi 
potilaalla on eteisvärinä (Kantola ja Koulu 2007; Kettunen 2011d). Haastavan 
lääkeaineen digoksiinista tekee sen kapea terapeuttinen leveys, mutta oikein käytettynä 
sillä voidaan tehokkaasti ehkäistä vajaatoiminnan pahenemista ja siten myös vähentää 
sairaalahoidon tarvetta (Kettunen 2011d). 
 
Muita sydämen vajaatoiminnan hoidossa käytettäviä lääkkeitä ovat muun muassa veren 
hyytymisenestolääkeet (antikoagulantit), kalsiumkanavan salpaajat, nitraatit sekä 
rytmihäiriölääkkeistä amiodaroni (Kettunen 2011d). Antikoagulanttihoito on oleellista 
erityisesti eteisvärinää sairastavan vajaatoimintapotilaan hoidossa. Kalsiumkanavan 
salpaajista amlodipiini tai felodipiini voi tulla kyseeseen dilatoivaa kardiomyopatiaa 
sairastavalla potilaalla, jolle beetasalpaajahoito ei sovi (Kantola ja Koulu 2007). 
Nitraattihoito taas kuuluu erityisesti sepelvaltimotaudista johtuvaa sydämen 





2.2.2 Lääkkeetön hoito 
 
Sydämen vajaatoiminnan hoidossa terveyttä edistävät elämäntavat ja niihin 
sitoutuminen ovat merkittävässä roolissa lääkehoidon ohella (Lommi ja Partanen 2011). 
Hoidon tavoitteena on potilaan oireiden helpottaminen ja sydänsairauden pahenemisen 
ehkäiseminen. Myös elämänlaatu usein paranee potilaan oppiessa oman 
terveydentilaansa ja sairautensa kulkuun vaikuttavia keinoja. Selkeät ohjeet ja tieto siitä, 
miten toimia eri tilanteissa ja mihin ottaa yhteyttä, lisäävät turvallisuuden tunnetta. Se 
myös helpottaa ja nopeuttaa hoitoon hakeutumista erilaisten ongelmien ilmetessä. 
 
Liikunnalla on todettu olevan positiivinen vaikutus sydämen vajaatoimintapotilaiden 
elämänlaatuun sekä sairaalahoitotarpeen vähenemiseen (McMurray ym. 2012, 
Kiilavuori 2011). Liikunta parantaa suorituskykyä muun muassa rasituskestävyyden 
sekä hapenottokyvyn osalta, ja sen on havaittu myös korjaavan sydämen 
vajaatoimintaan liittyviä perifeerisiä muutoksia (Kiilavuori 2011). 
 
Moniammatilliset hoito-ohjelmat ovat myös tuoneet hyviä tuloksia sydämen 
vajaatoimintapotilaiden hoidossa (McMurray ym. 2012). Moniammatilliseen ryhmään 
voi kuulua muun muassa lääkäreitä, sairaanhoitajia, farmasisteja, 
ravitsemusterapeutteja, sosiaalityöntekijöitä ja muita terveydenhuoltoalan ammattilaisia. 
Usein hoito-ohjelmat vaihtelevat sisällöiltään, joten Euroopan Kardiologinen Seura 
(European Society of Cardiology, ESC) on antanut omat suosituksensa sen suhteen, 
mitä asioita näihin tulisi sisällyttää. Tässä tutkimuksessa käytetty termi tehostettu 
ohjaus tarkoittaa muun muassa näiden erilaisten hoito-ohjelmien sisältöä. 
 
2.3 Sydämen vajaatoiminnan nykyinen hoito Suomessa 
 
Sydämen vajaatoiminnan hoidosta ei ole olemassa Käypä Hoito -suositusta, vaan eri 
sairaanhoitopiirit ovat luoneet omat hoitoketjunsa (Hyvinkään sairaanhoitoalue, 
julkaisematon havainto 2014; Kervinen ja Niemelä 2013; Pohjois-Savon 
sairaanhoitopiiri 2013;  Keski-Suomen sairaanhoitopiiri 2011; Hänninen ym. 2010; 
Haataja ym. 2009). Vaikka erillistä valtakunnallista suositusta ei olekaan, ovat 
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sairaanhoitopiirien hoitoketjut hyvin samansuuntaisia keskenään. Jokaisessa 
hoitoketjussa on määritelty minkälaiset diagnostiikkaan ja hoitoon liittyvät tehtävät 
voidaan toteuttaa perusterveydenhuollossa, ja mitkä tilanteet taas vaativat lähetettä 
erikoissairaanhoidon piiriin. Pääpiirteittäin perusterveydenhuollon pariin katsotaan 
kuuluvan sydämen vajaatoiminnan diagnosointiin liittyvät tutkimukset ja mahdollisen 
diagnoosin tekeminen sekä ennusteeseen vaikuttavan ja oireenmukaisen lääkehoidon 
aloittaminen. Erikoissairaanhoidon tehtäviin taas kuuluvat äkilliset ja 
päivystysluontoiset vajaatoimintaan liittyvät tilanteet, epäily vajaatoimintaan liittyvästä 
kirurgisesti tai kajoavasti hoidettavasta syystä, erilaiset hoito-ongelmat sekä sydämen 
ultraäänitutkimus. 
 
Hoitotyön tutkimussäätiö, Hotus, on asettanut Suomessa työryhmän suunnittelemaan 
ohjeistuksen, joka käsittää sydämen vajaatoimintapotilaan omahoidon ohjauksen 
sisällön (Hoitotyön tutkimussäätiö 2013). Suositus perustuu ESC:n ohjeistukseen
1
 ja 
sitä on täydennetty liikuntaharjoittelun osalta vuonna 2008 tehdyllä järjestelmällisellä 
kirjallisuuskatsauksella
2
. Suosituksen laatiminen on lähtenyt liikkeelle 
vajaatoimintahoitajien verkostossa esille nousseesta tarpeesta, sillä ohjausta antavat 
useat eri terveydenhuollon ammattilaiset hoidon porrastuksen eri vaiheissa, jolloin 
ohjauksen sisältö saattaa erota toisistaan. Suositus ei sisällä ohjeistusta muun muassa 
tahdistinhoitoon liittyvistä asioista.   
 
Hotus on koonnut suosituksessaan sydämen vajaatoiminnan omahoidon ohjeistuksen 
keskeisen sisällön erilaisiin suosituslausekkeisiin (Hoitotyön tutkimussäätiö 2013). 
Lausekkeita on kymmenen (Taulukko 2), ja ne käsittävät muun muassa potilaan 
motivoimisen ja hoitoon sitoutumisen vahvistamista, oireiden tunnistamista, 
lääkehoidon hallitsemista, elintapaohjausta sekä infektioiden vaikutuksista ja muista 
sairauksista tiedottamista. Jokaiseen lausekkeen aiheeseen annetaan lisäksi tarkempia 
yksityiskohtaisia toimintasuosituksia.   
 
                                                 
1
 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure 2008. European Heart 
Journal 2008; 29: 2388–2442. sekä päivitetty versio: ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of 
acute and chronic heart failure 2012. European Heart Journal 2012; 33: 1787–1847. 
2
 Barbour KA, Miller NH. Adherence to exercise training in heart failure: a review. Heart Failure 
Reviews 2008; 13: 81–89. 
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Taulukko 2. Sydämen vajaatoimintapotilaan omahoidon ohjauksen keskeinen sisältö, 
suosituslausekkeet (Hoitotyön tutkimussäätiö 2013) 
1 Omahoidon ohjaus edistää potilaan hoitoon sitoutumista, mikä vähentää 
sydämen vajaatoiminnan vaikeutumista ja kuolleisuutta sekä parantaa potilaan 
hyvinvointia. 
2 Sydämen vajaatoiminnan vaikeutumisen oireet voivat vaihdella yksilöllisesti 
huomattavasti, ja siksi potilasta ohjataan seuraamaan ja tunnistamaan 
vajaatoiminnan merkkejä ja oireita. 
3 Potilasta ohjataan toteuttamaan yksilöllistä lääkehoitoaan, seuraamaan sen 
vaikutuksia ja tavallisimpia sivuvaikutuksia sekä annostelemaan joustavasti 
nesteenpoistolääkitystään. 
4 Potilasta ohjataan elintavoista, jotka vähentävät sydänsairauksien riskiä: 
ylipainon vähentäminen, tahaton laihtuminen, tupakoinnin lopettaminen, 
alkoholin vähentäminen. 
5 Ruokavaliolla voidaan edistää sydämen vajaatoiminnan oireiden hallintaa. 
Potilasta ohjataan suolan ja nesteiden käyttöön liittyvistä asioista. 
6 Liikuntaharjoittelun ohjauksesta hyötyvät kaikki sydämen vajaatoimintapotilaat. 
Potilasta ohjataan liikkumaan säännöllisesti, koska vähäinen liikkuminen voi 
johtaa sydämen vajaatoiminnan etenemiseen. 
7 Uneen liittyvät hengityshäiriöt ovat sydämen vajaatoiminnassa tavallisia. 
Potilasta ohjataan uniongelmien tunnistamisessa ja uniongelmia lisäävien 
riskitekijöiden vähentämisessä: painonhallinta, tupakoinnin lopettaminen ja 
alkoholista pidättäytyminen. 
8 Seksuaalisuuteen liittyvät ongelmat ovat tavallisia sydämen 
vajaatoimintapotilailla. Potilasta ohjataan yksilöllisesti seksuaalisuuteen 
vaikuttavista tekijöistä. 
9 Influenssa voi huonontaa sydämen vajaatoiminnan oireita. Oireista potilasta 
ohjataan ottamaan vuosittain influenssarokotus (sekä tarvittaessa 
pneumokokkirokotus), jos rokotukselle ei ole estettä. 
10 Masennus on yleistä sydämen vajaatoimintaa sairastavilla, ja se lisää näiden 
potilaiden sairastuvuutta ja kuolleisuutta. Potilasta ohjataan tunnistamaan 
masennuksen oireita.  
 
 
3 AIEMPAA TUTKIMUSTIETOA AIHEESTA 
 
Sydämen vajaatoimintapotilaiden tehostettuun ohjaukseen liittyvää tutkimustietoa on 
maailmalla paljon. Tutkimusasetelmat ovat vahvuudeltaan vaihtelevia, muutaman 
potilaan käsittävistä potilassarjoista aina prospektiivisiin, satunnaistettuihin, 
kontrolloituihin tutkimusasetelmiin. Puutteellisena kohtana voidaan havaita 
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kustannusvaikuttavuustutkimukset, joiden pohjalta voitaisiin tehdä päätelmiä palvelun 
kannattavuudesta. Muiden tutkimusasetelmien pohjalta on kuitenkin mahdollista luoda 
taustakäsitystä aiheesta, mikä osaltaan ohjaa, mihin suuntaan tutkimusta kannattaa 
viedä. 
 
3.1 Sydämen vajaatoiminnan hoitoketjun kannattavuus 
 
Terveydenhuollossa on kovia paineita kustannuksien vähentämiseksi hoidon laadun 
kärsimättä (Panella ym. 2003). Hoidon laadussa esiintyy runsaasti vaihtelua, joka voi 
johtua terveydenhuollon palvelujen saatavuudesta, lääketieteellisen näytön niukasta 
hyödyntämisestä sekä ammattipätevyyteen liittyvästä epävarmuudesta. Hoitoketjujen 
luominen on tapa vastata näihin huolenaiheisiin. Hoitoketjut ovat näyttöön perustuvia 
suunnitelmia, jotka ovat hyödynnettävissä sekä rakenteellisella että käytännön tasolla. 
Niiden avulla voi olla mahdollista saavuttaa suurempi hoitoon sitoutuvuus kuin 
kansallisesti luoduilla hoito-ohjeilla, koska ne huomioivat tietyn ongelman ja hoidon 
tarpeen myös alueellisesti.  
 
Panella ym. (2003) suorittivat mallinnuksen, jonka avulla oli tarkoitus selvittää, kuinka 
hyvin hoitoketjut voivat vähentää prosessien ja lopputuloksien vaihtelua. He käyttivät 
toimintoperusteista kustannuslaskelmamenetelmää (ABC, Activity-Based Costing), 
jonka avulla he mallinsivat viittä erilaista Italialaista hoitoketjua, joista yksi liittyi 
sydämen vajaatoimintaan. Mallinnettava aika oli yksi vuosi: kuusi kuukautta ennen ja 
kuusi kuukautta  hoitoketjun implementoimisen jälkeen. 
 
Mallinnuksen avulla Panella ym. (2003) saivat tulokseksi, että sydämen vajaatoiminnan 
hoitoketjulla on mahdollista tilastollisesti merkitsevästi vähentää sairaalahoitojakson 
kestoa (p<0,01), täydentää potilastietojen kirjaamista yleislääketieteen yksikössä 
(p<0,01), lisätä potilaiden vasemman kammion toiminnan arviointia (p<0,01), lisätä 
kirjallisten ohjeiden kanssa kotiutuvien potilaiden määrää (p<0,01) ja vähentää 
kokonaiskuolleisuutta (p<0,01). Tilastollista merkitsevyyttä ei havaittu muun muassa 
suunnittelemattomien sairaalakäyntien osalta 31 päivän kohdalla mitattuna tai ACE:n 
estäjien käytössä kotiuttamishetkellä. Kustannuksissa ei myöskään havaittu laskua.  
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Panella ym. (2003) totesivat johtopäätöksissään, että tietyt hoitoketjut osoittautuivat 
tehokkaiksi vähentämään vaihtelua ja parantamaan hoitotuloksia sekä hoidon laatua. He 
arvelivat, että hoitoketjujen todellinen hyöty liittyy erityisesti parempaan riskien, 
tavoitteiden ja käyttöasteen hallintaan, sekä parempaan näyttöön perustuvan 
lääketieteen hyödyntämiseen ja arviointikäytäntöihin.  
 
3.2 Potilaiden muistamat ohjeet ja niiden noudattaminen 
 
Lainscak ym. (2007) havaitsivat tutkimuksessaan, että sydämen vajaatoimintaa 
sairastavat potilaan muistivat vain 46 % mahdollisista vajaatoiminnan hoitoon liittyvistä 
neuvoista. Tämän lisäksi tutkimuksessa selvisi, että näitä potilaiden muistamia asioita 
noudatettiin vain 67 % tapauksista. Parhaiten muistettiin ruokavalioon ja liikuntaan 
liittyvät neuvot ja huonoiten influenssarokotuksien ottamiseen ja NSAID-lääkkeiden 
välttämiseen liittyvät neuvot. Potilaat, joilla oli todettu vasemman kammion systolinen 
vajaatoiminta, muistivat todennäköisimmin saaneensa neuvoja ja ilmoittivat myös 
todennäköisimmin noudattavansa niitä. Sen sijaan potilaat, joiden sydämen toimintaa ei 
ollut arvioitu, muistivat epätodennäköisimmin saaneensa neuvontaa tai noudattaneensa 
saamiaan neuvoja. Tutkijat pitivät tuloksia ikävinä, sillä vastuu potilaiden ohjauksesta 
on terveydenhuoltohenkilöstöllä, joiden tulisi varmistaa, että potilaat saavat ja 
ymmärtävät neuvoja ja ohjausta, sekä ovat kykeneväisiä muistamaan ja noudattamaan 
niitä. Lisääntynyt tietoisuus elämäntapojen merkityksestä sekä lisätodisteet tukemaan 
näiden merkitystä voisivat tutkijoiden mukaan parantaa potilaiden hoitoa.  
 
3.3 Sydämen vajaatoiminnan moniammatilliset hoito-ohjelmat 
 
Holland ym. (2005) ovat järjestelmällisessä kirjallisuuskatsauksessaan tutkineet 
tehostetun ohjauksen vaikutusta sydämen vajaatoimintapotilaiden hoitoon. He 
tarkastelivat erityisesti kokonaiskuolleisuutta, sairaalakäyntien kokonaismäärää sekä 
sydämen vajaatoiminnasta johtuvia sairaalakäyntejä. He tarkastelivat 30 tutkimusta, 
joissa interventiona oli käytetty erilaisia tehostetun ohjauksen tapoja. He jaottelivat 
ohjaustyylit kuuteen luokkaan: 1) yksi tai useampi, terveydenhuollon ammattihenkilön 
toimesta toteutettu, suunniteltu kotikäynti potilaan luona tarkoituksena opastaa ja 
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parantaa potilaan omahoitoa; 2) videopuhelun tai minkä tahansa fysiologisen seurannan 
käyttö; 3) yksi tai useampi suunniteltu puhelinyhteys potilaalle kotiin; 
4) ohjaavat tai oireidenhallintaan liittyvät postitukset potilaan kotiosoitteeseen; 5) ei 
suunniteltuja kotikäyntejä, vaan interventio toteutettiin sairaalahoitojakson tai 
klinikkakäynnin aikana; 6) ei suunniteltuja kotikäyntejä, interventio toteutettiin joko 
yleislääkärin vastaanotolla tai terveysasemalla (community clinic). Meta-analyysin 
pohjalta tutkimuksessa todettiin tehostetun ohjauksen sekä vähentävän sairaalahoidon 
tarvetta että kuolleisuutta.  
 
Tutkimuksessa (Holland ym. 2005) tehty kirjallisuushaku toteutettiin 13 eri 
tietokantaan. Haku rajattiin koskemaan sydämen vajaatoimintapotilaille tehtyjä 
moniammatillisia interventioita, joista oli raportoitu vaikutukset sairaalahoidon 
tarpeeseen, kuolleisuuteen tai elämänlaatuun. Kaikkien tutkimukseen valittujen 
artikkelien sekä relevanttien katsausartikkelien kirjallisuusluettelot käytiin läpi, eikä 
kielellisiä rajauksia tehty. Yksi kolmesta tutkijasta kävi läpi kaikki hakutulokset 
otsikkotasolla, jonka jälkeen kaksi tutkijaa tarkasteli jäljelle jääneiden tutkimusten 
tiivistelmiä kolmea kriteeriä vastaan: 1) tutkimuksen tuli olla satunnaistettu, kontrolloitu 
tutkimus; 2) määritellyn potilasryhmän tuli sairastaa sydämen vajaatoimintaa ja 3) 
interventio ei ollut lääkkeisiin tai kuntoiluun kokonaisuudessaan pohjautuva. Haussa ei 
rajattu tutkimusasetelmaa. Artikkelien kokotekstit hankittiin jos molemmat tutkijat 
katsoivat tiivistelmän relevantiksi. Tämän jälkeen molemmat tutkijat arvioivat 
itsenäisesti artikkelien sopivuuden meta-analyysiin. Eroavaisuudet ratkaistiin 
tarvittaessa keskustelemalla kolmannen tutkijan kanssa.  
 
Tutkimukseen (Holland ym. 2005) valituille artikkeleille tehtiin myös laadunarviointi. 
Tutkijat eivät käyttäneet valmista lomaketta, koska katsoivat niiden painottavan liikaa 
sokkouttamisen merkitystä, mikä tehostetun ohjauksen kaltaisissa 
interventiotutkimuksissa on mahdotonta. Tästä johtuen he tarkastelivat tutkimusten 
laatua kolmen pääkohdan avulla: ryhmiin jakamisen salaaminen (concealment of 
allocation), hoitointentioanalyysin käyttäminen (use of intention to treat analysis) ja 
lopputulosmuuttujien arvioinnin sokkouttaminen (blinding of outcome assessment). 
Koska katsaukseen valikoituneissa artikkeleissa ilmoitettiin harvoin 
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lopputulosmuuttujien arvioinnin sokkouttamista, käyttivät tutkijat tämän tilalla 
kriteerinä tutkimustulosten varmistamista vähintään kahdesta lähteestä. Lisäksi laatua 
tarkasteltiin York Centre for Reviews and Dissemination -keskuksen suosittelemia 
kolmea kriteeriä vastaan sekä tutkijoiden itsensä aiheen pohjalta laatimaa kahta kriteeriä 
vastaan. Tutkijat selvittivät oman tutkimuksensa laatua myös tekemällä erilaisia 
herkkyysanalyysejä muun muassa artikkeleiden laatuun liittyen. 
 
Holland ym. (2005) järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen valikoituneista 
30 tutkimuksesta vain kuusi täytti puhtaasti York Centre for Reviews and Dissemination 
-keskuksen asettamat kriteerit. Kaikkia kahdeksaa määriteltyä laatukriteeriä kohtaan 
tarkasteltaessa 22 tutkimusta täytti vähintään viisi kriteeriä. 12 tutkimusta käsitti 
kotikäynnit, ja näistä 10 käsitti myös puhelinyhteyden. Kolmessa tutkimuksessa 
käytettiin fysiologista etäseurantaa (remote physiological monitoring). 12 tutkimuksessa 
interventio toteutettiin puhelimitse tai kirjeinä. Kolmessa tutkimuksessa interventio 
toteutettiin yksinomaan sairaala- tai klinikkaolosuhteissa. 
 
Ensisijaisena lopputulosmuuttujana tarkasteltiin sairaalakäyntejä kokonaisuudessaan 
(all cause hospital admission) (Holland ym. 2005). 21 tutkimusta kolmestakymmenestä 
raportoi muutoksia tähän liittyen. Meta-analyysin pohjalta saatujen tuloksien mukaan 
tehostettu ohjaus vähensi sairaalakäyntien määrää (p=0,002), mutta tässä havaittiin 
myös merkittävää hajontaa (p=0,002). Alaryhmiä tarkasteltaessa havaittiin, että koti-
interventiot vähensivät sairaalakäyntien määrää tilastollisesti merkitsevästi (p<0,0001), 
puhelininterventioiden kohdalla vaikutus oli tilastollisen merkitsevyyden rajoilla 
(p=0,09) ja sairaalainterventiolla ei havaittu vaikutusta (p=0,56).   
 
Toissijaisina lopputulosmuuttujina tarkasteltiin kokonaiskuolleisuutta (all cause 
mortality), sydämen vajaatoiminnasta johtuvia sairaalakäyntejä (heart failure hospital 
admission) sekä hoitopäivien keskiarvoa (mean inpatient days) (Holland ym. 2005). 
27 tutkimusta raportoi vaikutuksia kokonaiskuolleisuuteen, ja meta-analyysin mukaan 
siinä tapahtui tilastollisesti merkitsevää vähenemistä (p=0,002). Alaryhmiä 
tarkasteltaessa havaittiin kuolleisuuden vähenemistä puhelininterventioissa (p=0,02) 
sekä teleseurantainterventioissa (p<0,001), mutta ei koti-interventioissa (p=0,44) tai 
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klinikkainterventioissa (p=0,98). Kaikkien muiden alaryhmien, paitsi 
teleseurantainterventioiden ja klinikkainterventioiden, kohdalla luottamusvälit menivät 
päällekkäin, ja kokonaisuudessa oli hajontaa (p=0,04). Sydämen vajaatoiminnasta 
johtuvia sairaalakäyntejä mitattiin 16 tutkimuksessa, ja meta-analyysin pohjalta tässä 
havaittiin tilastollisesti merkitsevää vähenemistä (p<0,0001). Hyöty oli huomattava ja 
samankaltainen koti- (p<0,001) ja puhelininterventioissa (p<0,001), sairaala- tai 
avohoitoon pohjautuvissa interventioissa merkitsevää vähenemistä ei tapahtunut 
(p=0,51). Kokonaistuloksen osalta hajontaa oli havaittavissa (p=0,04). Lisäksi 
moniammatilliset interventiot näyttivät vähentävän sairaalahoitoa tarvinneiden 
potilaiden määrää sekä sairaalakäyntien kokonaismäärää (total number of admissions). 
18 tutkimuksen sairaalakäyntien keskiarvo oli interventioryhmässä 21,8 käyntiä/1000 
potilasviikkoa ja kontrolliryhmässä 29 käyntiä/1000 potilasviikkoa. 10 tutkimusta 
raportoi hoitopäivien keskiarvoa, ja tässä nähtiin tilastollisesti merkitsevää vähenemistä 
(p=0,002) eikä kokonaisuudessa havaittu hajontaa (p=0,24). 
 
Herkkyysanalyysien pohjalta tuloksissa havaittiin vain vähän vaihtelua (Holland ym. 
2005). Eniten vaihtelua havaittiin, kun analyysejä tehtiin pois sulkemalla tutkimuksia 
erilaisten laatukriteereiden pohjalta. Suurin vaikutus havaittiin liittyvän potilaiden 
jakamiseen interventio- tai kontrolliryhmiin ja kyseisen vaiheen salaamiseen.   
 
Johtopäätöksenään Holland ym. (2005) totesivat, että sydämen vajaatoimintapotilaille 
tehdyt moniammatilliset interventiot paitsi vähentävät sairaalakäyntejä, ovat ne myös 
tehokkaita vähentämään kuolleisuutta. Riski sairaalakäynneille väheni 13 %, 
kuolleisuudelle 20 % ja sydämen vajaatoiminnasta johtuville sairaalakäynneille 30 %. 
Herkkyysanalyysit osoittivat vähäisiä muutoksia sairaalakäyntien määrään ja 
kuolleisuuteen liittyen. Kuolleisuudessa havaittu väheneminen on samaa tasoa 
verrattuna ACE:n estäjiin sydämen vajaatoiminnassa. Yhteenvetona tutkijat toteavat, 
että interventiot näyttävät olevan erityisen tehokkaita silloin, kun ne on toteutettu edes 





4 VAIKUTTAVUUDEN TUTKIMINEN 
 
Vaikuttavuutta arvioitaessa pyritään vastaamaan kysymykseen "Mikä vaikuttaa 
mihinkin, miten, milloin ja millä edellytyksillä?" (Dahler-Larsen 2005). Vaikuttavuus 
sanana kuvaa sekä tulosta, vaikutusta että itse vaikuttamisen prosessia. Arvioinnin 
kannalta olennaista on, että prosessit ja tulokset yhdistetään sen sijaan, että 
tarkasteltaisiin vain jompaakumpaa.  
 
Vaikutuksen arviointiin liittyy käsitteenä vaikutuskysymys (Dahler-Larsen 2005). Sen 
pohjalta tarkoitus on selvittää, missä määrin saadut tulokset ovat riippuvaisia itse 
interventiosta. Vaikutuksesta puhuttaessa oletetaan, että syy-yhteys on 
sisäänrakennettuna tilanteeseen. Tämä tarkoittaa sitä, että aina kun tutkitaan syy-
seuraussuhdetta, kyse on vaikutuskysymyksestä.  
 
Vaikuttavuuden arvioinnissa tavoitteena on siis selvittää, missä määrin interventiolla on 
ollut osuutta tietyn tavoitteen toteutumiseen (Dahler-Larsen 2005). Tyypillisestä 
tavoiteperusteisesta arvioinnista poiketen vaikuttavuuden arvioinnissa oleellista on, että 
se kohdistuu erityisesti selityksiin ja kokonaisvaikutuksen sijaan keskitytään siihen, 
mikä vaikuttaa mihinkin, miten milloin ja millä edellytyksillä. Tavoiteperusteisen 
arvioinnin sijaan vaikuttavuuden arviointi on kannattavampaa silloin, kun halutaan 
esimerkiksi selvittää, millä tavoin interventio toimisi parhaiten.  
 
Vaikuttavuuden arvioinnissa on useita etuja (Dahler-Larsen 2005). Sen avulla voidaan 
muun muassa perusteellisesti testata, miten interventio vaikuttaa. Sitä voidaan myös 
käyttää apuna kehiteltäessä käytettäviä arviointikriteereitä optimaalisemmiksi niin, että 
niillä mitataan vain oleellisia ja saavutettavissa olevia vaikutustavoitteita. 
Vaikuttavuuden arvioinnilla on mahdollista myös tutkia ja osoittaa intervention 







5 JÄRJESTELMÄLLINEN KIRJALLISUUSKATSAUS 
TUTKIMUSMENETELMÄNÄ 
 
Järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus on tutkimusmenetelmä, joka pyrkii kokoamaan 
kaiken ennalta määriteltyihin kelpoisuusvaatimuksiin soveltuvan empiirisen näytön, 
voidakseen vastata spesifiseen tutkimuskysymykseen (Green ym. 2011). Siinä käytetään 
selkeitä, järjestelmällisiä menetelmiä, jotka on valittu harhan minimoimiseksi. Tämä 
tuottaa luotettavampia havaintoja, joista voidaan vetää johtopäätelmiä ja tehdä 
päätöksiä.   
 
Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen keskeisiä ominaisuuksia ovat 1) selvästi esitetty 
tavoite ja ennalta määritellyt kelpoisuusvaatimukset mukaan sisällytettäville 
tutkimuksille; 2)  selkeät, toistettavat menetelmät; 3) järjestelmällinen haku, jolla 
pyritään löytämään kaikki kelpoisuusvaatimukset täyttävät tutkimukset; 4) 
sisällytettyjen tutkimusten pätevyyden (validity) arviointi esimerkiksi mahdollisen 
tutkimusharhan osalta sekä 5) järjestelmällinen esitystapa ja sisällytettyjen tutkimusten 
ominaisuuksien ja löydöksien luonnehdinta (Green ym. 2011a).  
 
5.1 Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen suunnittelu 
 
Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen toteuttaminen lähtee liikkeelle pohtimalla, mikä 
tarve aiheesta on tehdä järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus (Green ym. 2011b). Tutkijaa 
motivoivia syitä voi olla useita, lähtien tarpeesta selvittää ristiriitaista tutkimusnäyttöä 
asiasta aina varmistamaan nykyisen käytännön soveltuvuutta tai selvittämään 
jatkotutkimuksen tarvetta. Tarpeen näkökulmalla on suuri merkitys pohdittaessa 
kirjallisuuskatsauksen suorittamista, laadittaessa tutkimuskysymystä ja 
mukaanottokriteereitä sekä pohdittaessa, kuinka tulokset esitetään. 
 
Kun tarve on selvitetty, ryhdytään pohtimaan aihetta ja sen laajuutta tarkemmin (Green 
ym. 2011b;  Higgins ym. 2011a). Tutkijoiden tulee selvittää ensin, onko aiheesta jo 
olemassa järjestelmällistä kirjallisuuskatsausta, ja jos on, selvitään vaihtoehtona 
katsauksen päivittämistä. Koska kliininen kenttä elää ja muuttuu jatkuvasti, uusia 
16 
 
hoitomenetelmiä tai tapoja mitata asioita ilmenee ja tietoa saadaan lisää, on myös 
tutkimuksien suunnittelussa huomioitava nämä asiat. 
 
Uuden järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen suunnittelussa lähdetään liikkeelle 
tutkimuskysymyksen suunnittelusta (O’Connor ym. 2011), jonka pohjalta laaditaan 
myös tutkimusten mukaanotto- ja poissulkukriteerit. Tutkimuskysymyksen tulisi 
sisältää osallistujat/potilaat, interventiomenetelmät ja mihin niitä verrataan sekä mistä 
lopputulosmuuttujista ollaan kiinnostuneita. Tutkimuskysymyksen määrittelyn 
helpottamiseksi on olemassa niin kutsuttu PICO-muistisääntö, jonka avulla voi 
varmistaa tutkimuskysymyksen kattavuuden. PICO on lyhenne englanninkielisistä 
sanoista Participants (osallistujat/potilaat), Interventions (interventiot), Comparisons 
(mihin vertaillaan) sekä Outcomes (lopputulosmuuttujat). 
 
Mukaanottokriteerejä pohdittaessa osallistujien osalta on tarkoitus määritellä, ketkä 
potilaat tai mikä sairausryhmä on tarkastelun alla (O’Connor ym. 2011). Tässä voidaan 
myös rajata esimerkiksi tarkasteltavan väestön ikää tai sukupuolta. Seuraavaksi 
määritellään, mitä interventioita halutaan tarkastella ja mitä vastaan niitä vertaillaan. 
Vertailukohteena voidaan pitää esimerkiksi tavanomaista hoitoa tai lääketutkimuksien 
kohdalla esimerkiksi lumelääkettä. Lopputulosmuuttujien osalta ei ole välttämätöntä 
tehdä määrittelyä, vaan katsaukseen on mahdollista sisällyttää kaikki olemassa oleva 
tieto. Useimmiten kuitenkin halutaan tarkastella intervention vaikutuksia johonkin 
tiettyyn alueeseen, esimerkiksi kuolleisuuteen tai kliiniseen tapahtumaan, kuten 
sydäninfarktiin.  
 
Lopputulosmuuttujat on mahdollista määritellä myös tärkeysjärjestykseen käyttäen 
tarkastelussa ensisijaisia ja toissijaisia lopputulosmuuttujia (O’Connor ym. 2011). 
Mahdollisuuksien mukaan tulisi ottaa huomioon myös eri näkökulmat; potilas, väestö, 
päättäjät, kliinikot. Aina tämä ei kuitenkaan ole tarkoituksenmukaista, riippuen 
tutkimuskysymyksen asettelusta. Mukaanottokriteerien osalta tulisi myös pohtia, 
rajataanko katsaus koskemaan vain tiettyjä tutkimusmenetelmiä, kuten randomisoituja, 
kontrolloituja tutkimuksia. Tällä on olennainen merkitys tutkimuksen laadun kannalta, 
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sillä katsaus voi olla vain yhtä laadukas kuin siihen sisällytetyt alkuperäistutkimukset 
ovat.  
 
Mukaanotto- ja poissulkukriteereiden laatimisessa tärkeää on, että laadinta tehdään 
tutkimuskysymyksen pohjalta, ja rajaus on soveltuva ja tarkoituksenmukainen juuri 
kyseisen katsauksen osalta (O’Connor ym. 2011). Liian tiukat rajaukset jättävät helposti 
olennaisia tutkimuksia katsauksen ulkopuolelle, mikä lisää valintaharhaa. Liian löyhät 
rajat taas tekevät katsauksen suorittamisesta hankalaa, ja esimerkiksi huonolaatuisten 
tutkimusasetelmien sisällyttäminen laskee myös katsauksen laatua ja sen painoarvoa 
päätöksenteon apuna.  
 
5.2 Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen toteuttaminen 
  
Kun suunnittelutyö on tehty, tutkimuskysymys muotoiltu ja mukaanotto- sekä 
poissulkukriteerit määritelty, voidaan siirtyä tutkimuksen toteuttamisvaiheeseen 
(Lefebvre ym. 2011). Tutkijoiden on mahdollista ottaa mallia aiemmin tehdyistä 
järjestelmällisistä katsauksista, tiettyyn rajaan saakka. Aiemmista katsauksista on 
mahdollista hakea apua esimerkiksi siitä, mihin tietokantoihin haku kannattaa toteuttaa 
ja mitä hakusanoja voi mahdollisesti käyttää. Hakustrategia tulee olla tarkkaan ja 
riittävän yksityiskohtaisesti dokumentoitu, jotta varmistetaan haun toistettavuus. 
Täydellinen tietokantakohtainen hakustrategia ja hakuaika tulee sisällyttää katsaukseen 
liitteenä. 
 
Hakustrategian luomisessa tärkeää on tasapainottaa haun herkkyys ja sen tarkkuus 
(Lefebvre ym. 2011). Haun tulisi käsittää tutkittava aihe mahdollisimman laajasti, jotta 
kaikki olennaiset tutkimukset sisältyisivät hakuun. Toisaalta taas tämä tuo mukaan 
hyvin paljon myös ei-relevantteja artikkeleita, jotka kuormittavat tutkijaa. Haun 
toteuttaminen onkin uusiutuva prosessi, jossa haku muotoutuu aina edellisten 
löydöksien pohjalta.  
 
Kun kirjallisuushaku on tehty ja artikkeliviitteet kerätty, edetään prosessissa sulkemalla 
epärelevantteja artikkeleita järjestelmällisesti pois tutkimuksesta (Higgins ym. 2011b). 
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Artikkelivalinta tulisi aina olla vähintään kahden eri henkilön itsenäisesti suorittama. 
Artikkeliviitteet kerätään ensin yhteen ja poistetaan kaksoiskappaleet. 
Kaksoiskappaleita muodostuu esimerkiksi siksi, että useista tietokannoista hakemalla 
saattaa tuloksiin sisältyä sama tutkimus. Tämän jälkeen artikkelit käydään läpi otsikon 
ja tiivistelmän pohjalta, ja suljetaan selkeästi epärelevantit tutkimukset pois. 
Mahdollisesti relevanteista tutkimuksista hankitaan tämän jälkeen kokotekstit, ja 
liitetään yhteen samasta tutkimuksesta mahdolliset useat versiot. Tämän jälkeen 
kokotekstit käydään läpi ja tarkastellaan niiden soveltuvuutta tutkimukseen mukaanotto- 
ja poissulkukriteereiden pohjalta. Muiden tutkijoiden kanssa tulisi varmistaa 
tutkimusten soveltuvuus katsaukseen, mikäli mahdollista. Tämän jälkeen tehdään 
lopullinen päätös tutkimuksien sisällyttämisestä ja edetään tulosten keräämiseen. 




Koska järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen laatu riippuu olennaisesti katsaukseen 
sisällytettyjen tutkimuksien laadusta, on tutkimuksien laatua suositeltavaa arvioida 
(Higgins ym. 2011c). Laadunarviointia varten on olemassa useita erilaisia menetelmiä 
ja työkaluja, toiset enemmän ja toiset vähemmän suositeltuja käytettäväksi. On 
olemassa erilaisia mittakaavoja (scales), joiden avulla pystytään laskemaan 
summapistemäärä, joka toimii laadunarvioinnin ja vertailun työkaluna. On myös 
erilaisia tarkistuslistoja, joissa artikkelista on esitetty kysymyksiä, joihin on yleensä 
mahdollista vastata kyllä/ei. Lisäksi on erilaisia aluepohjaisia arviointitapoja, joissa 
kriittistä arviointia tehdään erikseen eri alueille. Näissä on kuitenkin aina muistettava, 
että yksikään laadunarviointimenetelmä ei ole täysin aukoton, eikä liian suurta 
painoarvoa tulisi näille laittaa.   
 
5.4 Tulosten esittäminen, pohdinta ja johtopäätelmien tekeminen 
 
Järjestelmällisessä kirjallisuuskatsauksessa tuloksien esittelyn tulisi olla selkeää ja 
johdonmukaista ja sen tulisi edetä loogisessa järjestyksessä (Schünemann ym. 2011). Ei 
ole määritelty vain yhtä tapaa, jolla tulokset tulee esittää, vaan tutkijoiden on 
19 
 
mahdollista valita useista erilaisista esitystavoista. Tuloksien tulee kuitenkin vastata 
tutkimuksen tarkoitukseen. Tutkimukseen voidaan sisällyttää taulukko, jossa käydään 
läpi katsaukseen  sisällytettyjen tutkimusten ominaisuuksia. Tutkimukseen 
mahdollisesti sisällytettävistä taulukoista keskeinen on yhteenvetotaulukko, johon on 
koottu kumulatiivinen informaatio, data sekä tärkeimpien lopputulosmuuttujien tulokset 
ja niiden laatu. 
 
Kun tulokset on esitetty, esittävät tutkijat oman pohdintansa ja sen perusteella tehdyt 
johtopäätökset aiheesta (Schünemann ym. 2011b). Suositusten tekeminen on 
mahdollista, mutta niiden antamisessa tulee olla varovainen. Suositusten antamisen 
tulee pohjata tarkasti esitettyjen tuloksien laatuun sekä hyöty-haittasuhteen tasapainoon. 
Tutkijoiden tulisi ottaa kantaa myös lisätutkimuksen tarpeeseen ja siihen, mihin 
suuntaan tutkimusta tulisi viedä. Tässä on mahdollista hyödyntää niin sanottua 
EPICOT-muistisääntöä (Taulukko 3). Tämän lisäksi voidaan pohdinnassa kiinnittää 
huomiota myös muihin seikkoihin. 
 
Taulukko 3. EPICOT-muistisäännön sisältö (Schünemann ym. 2011b) 
EPICOT Tarkennus 
Evidence (näyttö) Mikä on nykyinen näyttö? 
Population (väestö) Diagnoosi, sairausryhmä, sukupuoli, ikä jne. 
Intervention (interventio) Interventiomenetelmä, säännöllisyys, kesto jne. 
Comparison (mihin 
verrataan) 




Mitä asioita tulisi mitata? 





6 TUTKIMUKSEN TAVOITTEET JA TUTKIMUSKYSYMYS 
 
Tämän pro gradu -tutkielman tavoitteena oli kirjallisuuden avulla selvittää, onko 
sydämen vajaatoimintapotilaiden tehostetulla ohjauksella saatu aikaan tavanomaiseen 
hoitoon verrattuna parempia hoitotuloksia ja/tai kustannussäästöjä, sekä minkälainen 
ohjausmenetelmä näyttää toimineen parhaiten. Tuloksia pohditaan vertaamalla niitä 
Holland ym. (2005) järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen siitä näkökulmasta, 
ovatko ohjausmenetelmät tai muut oleelliset seikat muuttuneet merkittävästi viimeisen 
kymmenen vuoden aikana aiempaan verrattuna. 
 
Tutkimuskysymykset muotoiltiin tavoitteiden pohjalta PICO-menetelmän avulla 
(Taulukko 4). Tutkimuskysymyksiä muodostui kaksi: 
1. Onko sydämen vajaatoimintapotilaiden tehostetulla ohjauksella saatu 
tavanomaiseen hoitoon verrattuna vaikutuksia kuolleisuuteen, sairaalahoitoon 
ja/tai sen tarpeeseen, elämänlaatuun ja/tai kustannuksiin? 
2. Minkälaisella ohjausmenetelmällä on saatu eniten tilastollisesti merkitseviä 
vaikutuksia keskeisissä lopputulosmuuttujissa? 
 
Taulukko 4. Tutkimuskysymyksen määrittelyä varten tehty PICO-luonnehdinta. 
PICO Määritelmä 
Potilaat (Patients) Sydämen vajaatoimintaa sairastavat 
Interventio (Intervention) Tehostettu ohjaus 
Kontrolli (Control intervention) Tavanomainen hoito 
Lopputulosmuuttuja (Outcome) Kuolleisuus; sairaalahoidon ja/tai sen tarpeen 






7 AINEISTO JA MENETELMÄT 
 
Tutkimus toteutettiin järjestelmällisenä kirjallisuuskatsauksena. Tutkimuskysymys 
muodostettiin PICO-menetelmän avulla (Taulukko 4). Tavoitteiden ja 
taustakirjallisuuteen tutustumisen pohjalta laadittiin mukaanotto- ja poissulkukriteerit 
(Taulukko 5). Kirjallisuushaku suoritettiin Medline (Ovid), CINAHL ja Scopus 
-tietokannoissa. Hakutermeinä käytettiin sekä MeSH-termejä että vapaita hakusanoja 
(LIITE 1), ja haku rajattiin koskemaan englanninkielisiä tutkimuksia. Artikkelivalinta 
tehtiin Holland ym. (2005) tekemän järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen hakuajan 
(1.6.2014) jälkeen julkaistuista tutkimuksista.  
 
Taulukko 5. Mukaanotto- ja poissulkukriteerit. 
* Ei tutkimusta poissulkeva kriteeri   
Mukaanottokriteerit 
1. Englannin kielellä julkaistu, sydämen vajaatoimintaa käsittelevä 
randomisoitu, kontrolloitu interventiotutkimus (RCT) 
2. Interventiomenetelmänä potilaan tehostettu ohjaus 
3. Kontrolliryhmänä tavanomainen hoito 
4. Lopputulosmuuttujina 
- kuolleisuus (kokonais- ja/tai sydänperäinen kuolleisuus) 
- sairaalahoitoon ja/tai sen tarpeeseen liittyvät muutokset 
(hospitalization) 
- elämänlaatu 
- kustannukset*  
5. Artikkelin kokoteksti saatavilla Helsingin yliopiston sähköisten 
tietokantojen kautta 
 
Poissulkukriteerit ovat mukaanottokriteereille vastakkaiset. Lisäksi kohtaan 
2 liittyen: 
 Tahdistinpotilaisiin tai spesifistä oheissairautta sairastaviin potilaisiin 
keskittyvät tutkimus 
 Apteekkilähtöinen tutkimus 
 
Hakutulokset käytiin läpi useassa vaiheessa. Kaksi tutkijaa teki artikkelivalinnat 
itsenäisesti, ja epäselvät tilanteet ratkaistiin konsensuksella. Ensimmäisenä 
hakutuloksista rajattiin otsikkotasolla tutkimukseen soveltumattomat artikkelit pois. 
Tämän jälkeen artikkeleista rajattiin soveltumattomat tutkimukset pois tiivistelmien 
perustella. Lopuksi jäljelle jääneistä artikkeleista luettiin kokotekstit, ja tehtiin 
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artikkelivalinta mukaanotto- ja poissulkukriteereiden perusteella. Kustannukset jätettiin 
valinnaisiksi kriteereiksi, koska se osoittautui poissulkevana kriteerinä liian rajaavaksi. 
 
Haun perusteella valikoituneiden tutkimuksien laatua arvioitiin päätutkijan toimesta 
käyttäen Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) luomaa satunnaistettujen, 
kontrolloitujen tutkimusten tarkistuslistaa (LIITTEET 2–17.). 
Laadunarviointilomakkeen 1. sivu pisteytettiin (Taulukko 6) tutkimusten laadun 
vertailtavuuden mahdollistamiseksi. Laadunarvioinnin pohjalta valittiin tutkimukseen 
päätyneet lopulliset artikkelit siten, että yli 60 % lomakkeen enimmäispisteytyksestä 
saaneet tutkimukset katsottiin laadullisesti riittävän päteviksi ja soveltuviksi 
tutkimukseen (Sinnemäki 2013). Kuvassa 1 on esitetty artikkelien valintaprosessi 
vuokaaviona.  
 
Taulukko 6. Laadunarviointilomakkeen 1. sivun pisteytysperiaatteet 
Enimmillään 1 piste/kohta: 
- Kohdat 1.1–1.7 ja 1.8–1.9 
 Kyllä = 1 piste 
 Ei  = 0 pistettä 
 Ei tiedossa = 0 pistettä 
- Kohta 1.8: Seurannasta pois pudonneet 
 ≤ 20 % = 1 piste 
 > 20 % = 0 pistettä 
- Ei soveltuvat kohdat 





Kuva 1. Artikkelien valintaprosessi vuokaaviona 
 
 
Tutkimuksen tulokset eritellään lyhyesti tekstissä ja havainnollisemmin 
pylväsdiagrammien avulla. Taulukossa 7 on kuvattu katsaukseen sisällytettyjen 












valitut artikkelit n=12 
Poistetut viitteet n=5 
 
Liian heikko laatu n=5 
Poistetut viitteet n=108 
Kokotekstiä ei saatavilla n=4 
Julkaistu ennen 1.6.2004 n=24 
Mukaanottokriteerit eivät täyty n=80 
Poistetut viitteet n=723 
Kaksoiskappaleet n=55 
Otsikoiden perusteella n=345 
Tiivistelmien perusteella n=323 
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menetelmä ja kesto 










6 kk (+12 kk) 
HF, ≥ 50 v. Sairaala- tai klinikkainterventio 
Tuottaja: Hoitaja 
Intervention toteutustapa: 3-osainen interventio: 
1 osa: Ensimmäisen kuun aikana ryhmäkoulutusta (1x/vk, 4 vk, à 90 min) 
2. osa: Ensimmäisen kuun aikana liikuntaohjausta (1x/vk, 4 vk, à 30 min). 
3. osa:  Kuukaudet 2–6: Viikoittaiset 15–30 min hoitajakonsultoinnit (TK tai puhelimitse) 
Intervention sisältö: 
1. osa: tavoitteena elämäntapamuutokset ja kardiovaskulaaristen riskin 
muokkaaminen.  Informaatiota sairaudesta, hoidosta ja elämäntapamuutoksista 
2. osa: yksilöllisen ohjelman luominen kuukausille 2–6. 
3. osa: Potilaan ohjaus, omahoidon tukeminen. Voinnin muutokset, lääkityksen tarkistus.   
Materiaali: Ei mainita 
Kuolleisuus (kardio) ja 
sairaalakäynnit (kardio), useat 
fysikaaliset ja psykososiaaliset 











(26 kk mediaani) 
CHF, ≥ 18 v., NYHA II–III, 
LVEF ≤ 35 %. Jos LVEF oli > 
25 %, täytyi olla väh. yksi 
sairaalahoitoon tai i.v 
loopdiureettihoitoon johtanut 
HF pahenemisjakso viimeisen 
24 kk aikana. 
Etäseurantainterventio 
Tuottaja: (tutkimuskeskus) 
Intervention toteutustapa: Etäyhteydellä toimivat laitteet potilaan ja keskuksen 
välillä, joilla rekisteröitiin sydänsähkökäyrää, verenpainetta ja painoa.  
Intervention sisältö: Laitteiden käytön opastus 5 arkipäivän sisällä sairaalasta 
kotiutumisesta.  Potilaat suorittivat päivittäisiä mittauksia em. laitteilla, joista tieto 
meni tutkimuskeskukseen. Keskuksessa toimi 24 h / 7 vrk lääkärijohtoinen tuki, 
johon potilas pystyi ottaa yhteyttä tarvittaessa. Potilaan omalääkäriä konsultoitiin 
vähintään kerran kolmessa kuukaudessa. Hoitovastuu säilyi omalääkärillä. 
Materiaali: -  
 
Kokonaiskuolleisuus, 
yhdistetty kuolleisuus (kardio) 
ja sairaalakäynnit (HF), 





määrä, sairaalahoidon (HF) 






24 vk (8 + 16 vk) 




LVEF ≤ 40 %) 
Sairaala- tai klinikkainterventio 
Tuottaja: Vajaatoimintahoitaja 
Intervention toteutustapa: 8 viikon hoito-ohjelma: 
 2,5 tunnin mittaiset ryhmäopetustilaisuudet kahdesti viikossa. 
 16 viikon jatkohoito: viikoittaiset 1 tunnin mittaiset liikuntaohjaukset. 
Intervention sisältö: Lääkehoito, ruokavalio-ohjaus, liikunta. Tarvittaessa 
yksilöllinen opastus ravitsemusterapeutilta, psykoterapeutilta tai 
toimintaterapeutilta 
Materiaali: kirjallinen ja suullinen 
 




sairaalakäyntien määrä ja 
hoidon kesto, lääkehoito. 
Kuolleisuutta mitattiin, vaikka 












2,47 ± 1,75 vuotta 
Palautumaton CHF, joka on 
kestänyt vähintään 6 kk,  ≥ 18 v., 
Sairaala- tai klinikkainterventio 
Tuottaja: Moniammatillinen työryhmä 
Intervention toteutustapa: Alussa yksilötapaaminen 30 min ja ryhmätapaamiset (4 
kertaa alussa ja myöhemmin seurannan aikana) poliklinikalla sekä puhelinyhteydet. 
Toistuva ohjaus 6 kk intervalleissa. Puhelinyhteys arkisin tarvittaessa.  
Intervention sisältö: Sydämen vajaatoiminnan perusasiat, lääkehoito ja 
lääkehoitoon sitoutumisen merkitys, ruokavalio-ohjaus, omahoito, painon seuranta, 
elämäntapaohjaus, liikunta, oireiden tarkkailu ja niihin reagoiminen. 
Materiaali: suullinen (kirjallisesta ei mainintaa) 
Yhdistetty kuolleisuus 


















Yhdistetty sairaala- ja puhelininterventio 
Tuottaja: kliininen farmasisti tai terveyskasvattaja 
Intervention toteutustapa: 1 tunnin koulutus klinikkakäynnin yhteydessä. 5–15 min 
seurantasoitot (päivät 3, 7, 14, 21, 28, 56 ja kuukausittain kk 3–6) 
Intervention sisältö: Farmasisti/terveyskasvattaja kävivät potilaan kanssa läpi 
annetun materiaalin. Oireiden tunnistaminen, painon seuranta, 
nesteenpoistolääkkeen annoksen muokkaaminen painon suhteen. 
Puhelinseurannalla vahvistettiin koulutusta ja motivoitiin potilasta. Potilaan tilan 
pahentuessa varattiin aika lääkärille.  
Materiaali: kirjallinen (selkokielinen) ja suullinen 
 













HF, ≥ 21 v., tietyllä alueella 
asuvat, vakuutus (tietyt yhtiöt) 
tai ei vakuutusta, 
kommunikointimahdollisuus 
omalääkärin kanssa. Väh. 1 




todettua näyttöä vas. kammion 
systolisesta tai diastolisesta 
vajaatoiminnasta, NYHA II–IV 
 
Puhelininterventio 
Tuottaja: Hoitaja vajaatoimintaan erikoistuneen kardiologin valvonnassa 
Intervention toteutustapa: Puhelinyhteys 3 päivän sisällä sairaalasta 
kotiutumisesta, viikoittain kahden viikon ajan, jatkossa potilaan yksilöllisen tarpeen 
mukaan. HUOM! 20 potilaalle tehtiin lisäksi 1 tai useampi kotikäynti ja 18 potilaalle 
tarjottiin kylpyhuonevaaka. Potilaat saivat ottaa yhteyttä hoitajaan aina tarvittaessa.  
Intervention sisältö: Potilaan voinnin tarkastaminen vajaatoiminnan pahenemisen 
varalta. Tarvittaessa opastettiin säätämään nesteenpoistolääkityksen annosta tai 
otettiin yhteyttä potilaan omalääkäriin. Omahoidon edistäminen, ruokavalio-ohjaus, 
lääkehoitoon sitoutumisen edistäminen. 
Materiaali: Suullinen 
Aika ennen mistä tahansa 
syystä johtunutta 
sairaalahoitoa, kuolleisuus, 
sairaalakäyntien määrä ja 
kustannukset, toiminnallinen 








12 kk  
HF, aikuiset sairaalahoitoon 
joutuneet potilaat, riippumatta 
LVEF:stä, aivojen 
natriureettinen peptidi (BNP) ≥ 
100 pg/ml. Lisäksi historiaa 
hengenahdistuksesta, 
lisääntynyttä väsymystä tai 
heikkoutta, mahdollisuus 





Koti-interventio ja puhelinseuranta 
Tuottaja: Hoitaja 
Intervention toteutustapa: Alussa kotikäynti, jota seurasi 17 suunniteltua 
puhelinyhteyttä (viikoittain x 4, kahdesti kuukaudessa x 4, kuukausittain x 6) ja 
lisäyhteydet tarvittaessa. 1 puhelinyhteys omalääkärin kanssa kotikäynnin jälkeen, 
lisäyhteydet tarvittaessa. Hoitaja konsultoi sisätautilääkäriä, kardiologia tai 
ravitsemusterapeuttia tarvittaessa. 
Intervention sisältö: Potilaan ohjaus ja tukeminen omahoidossa. Oireiden 
tunnistaminen ja niihin reagoiminen, ruokavalio-ohjaus, neste- ja suolarajoitukset, 
painon seuranta, yksilöllinen hoitosuunnitelma, kommunikointi omalääkärin 
kanssa.  












Vähintään 18 kk 
KA 1122 vrk (SD 405 
vrk) 
Sydämen vajaatoimintaa 
sairastavat, ≥ 60 v., NYHA II–
IV, kaikututkimuksella todettu 
vas. kammion vajaatoiminta  
Sairaala- tai klinikkainterventio 
Tuottaja: Hoitaja 
Intervention toteutustapa: Säännölliset käynnit poliklinikalla, joiden lisäksi käynnit 
tutkimuskeskuksessa 6, 12 ja 18 kk kohdalla.  
Intervention sisältö: Potilaan kliinisen tilan tarkistaminen. Lääkehoidon 
mukauttaminen, potilaiden ohjaus painon seurantaan ja oireiden tarkkailuun. 
Hyvässä hoitotasapainossa olevien potilaiden ohjaus muuttamaan 
nesteenpoistolääkkeidensä annostusta itsenäisesti. Ruokavalio-ohjausta. 











16±8 (+ 12 kk) 





Sairaala- tai klinikkainterventio 
Tuottaja: HF poliklinikka 
Intervention toteutustapa: 1. ohjauskerta sairaalajakson aikana. Jatkossa 
seurantakäynti poliklinikalla 3 kk välein. Yhteydenotto poliklinikan henkilöstöön 
puhelimitse oli mahdollista. Intervention loputtua potilaat siirtyivät tavanomaisen 
hoidon pariin. Vuoden kuluttua klinikalla tilanteen selvityskäynti. 
Intervention sisältö: Muodollinen ohjaus sydämen vajaatoiminnasta ja sen 
hoidosta. Oireiden tunnistaminen, seuranta ja niihin reagoiminen, ruokavalio- ja 
liikuntaohjaus, lääkehoidon vaikutukset.  
Materiaali: kirjallinen ja suullinen 
 












HF, ≥ 18 v., jotka olivat 
joutuneet sairaalahoitoon 
pahentuneiden sydämen 
vajaatoiminnan  oireiden takia 
ja joiden LVEF oli ≤ 40 % 
Yhdistetty sairaala- ja puhelininterventio 
Tuottaja: Hoitaja (+ moniammatillinen työryhmä) 
Intervention toteutustapa: Hoitojaksolla tapaaminen hoitajan, potilaan (ja omaisten) 
kanssa. Seuranta puhelimitse (viikoittain 1. kk ajan, jonka jälkeen yksilöllisesti 
suunniteltuna). Yhteydenotto tutkimushenkilöstöön mahdollista hätätilanteessa. 
Intervention sisältö: Sairaalassa käytiin läpi interventio, ohjeistettiin verenpaineen 
ja sykkeen mittaamisessa sekä oireiden tarkkailussa. Puhelinyhteyksien aikana 
hoitaja tarkasti potilaan tilan erityisen kaavakkeen avulla. Lääkehoidon 
muokkaaminen yleislääkärin kanssa, potilaan opastaminen nesteenpoistolääkkeen 
itsenäisiin annosmuutoksiin. Erikoissairaanhoito suhteutettiin potilaan tarpeisiin.. 
Materiaali: kirjallinen ja suullinen 
 
Kuolemaan (mikä tahansa syy) 
tai sairaalahoitoon joutumiseen 
kulunut aika, kuolleisuus 
(kokonais ja HF), 
sairaalahoidon tarve, NYHA, 








6 kk (+ 6 kk) 
Sydämen vajaatoimintaa 
sairastavat, NYHA I–III, jotka 
olivat fyysisesti, henkisesti ja 
kognitiivisesti kykeneviä 
osallistumaan tutkimukseen 
Sairaala- tai klinikkainterventio 
Tuottaja: Hoitaja 
Intervention toteutustapa: Kuukausittaiset 30 min koulutuskäynnit klinikalla 6 kk 
ajan, seurantakäynnit kuukausittain 6 kk ajan. 
Intervention sisältö: Sairauteen sopeutuminen, tupakoinnin lopettaminen, omaisien 
tiedotus, ruokavalio-ohjaus, omahoito, lääkitys, liikunta, tunteiden hallinta 
Materiaali: kirjallinen ja suullinen 
 
Kuolleisuus (HF), 












HF, vas. kammion systolinen 
vajaatoiminta (LVEF ≤ 45 %), 
kotiutettu kotiympäristöön 
Yhdistetty klinikka- ja koti-interventio 
Tuottaja: Hoitaja 
Intervention toteutustapa: Tapaaminen sairaalassa hoitojakson aikana ja kotona 
pian kotiutumisen jälkeen. Työaikana mahdollista jättää kysymys 
puhelinvastaajaan. Kaikki potilaat kutsuttiin kerran kuussa 6 kk ajan tapaamaan 
hoitajaa klinikalla.  
Intervention sisältö: Sairaalassa: potilaiden informointi sairaudestaan, lääkkeistään 
ja mitä on odotettavissa. Kotona: perusohjausta oireiden tunnistamisesta, hallinnasta 
ja elämäntavoista. Potilaan kliinisen tilan tarkastaminen. Klinikkakäynneillä 
ohjausta täydennettiin ja potilaan tila tarkistettiin. Tarvittaessa yhteydenotto muihin 
terveydenhuollon ammattihenkilöihin. 
Materiaali: suullinen (kirjallisesta ei mainintaa) 
Kuolleisuus ja sairaalakäynti, 
toistuvat sairaalakäynnit 6 kk 
aikana kotiutumisesta, 
elämänlaatu, lääkitys 
RCT = satunnaistettu, kontrolloitu tutkimus, HF = sydämen vajaatoiminta, TK = terveyskeskus, kardio = sydänperäinen, NYHA = New York Heart Assosiation (toiminnallinen luokitus), BMI = 






Tämän pro gradu -tutkielman tavoitteena oli kirjallisuuden avulla selvittää, onko 
sydämen vajaatoimintapotilaiden tehostetulla ohjauksella saatu vaikutuksia 
kuolleisuuteen, sairaalahoitoon ja/tai sen tarpeeseen, elämänlaatuun ja/tai kustannuksiin 
sekä minkälainen ohjausmenetelmä näyttää toimineen parhaiten. Lisäksi selvitettiin, 
ovatko ohjausmenetelmät muuttuneet viimeisen kymmenen vuoden aikana aiempaan 
verrattuna.  
 
Tulokset esitetään mukaanottokriteereissä mainitussa järjestyksessä: 1) kuolleisuus, 
2) sairaalahoidon ja/tai sen tarpeeseen liittyvät muutokset, 3) elämänlaatu  ja 
4) kustannukset, mikäli niitä oli tarkasteltu. Koska meta-analyysiä tai muita tilastollisia 
keinoja tulosten yhdistämiseksi ei käytetty, tuloksien vertailussa suurin painoarvo 
annettiin tilastolliselle merkitsevyydelle ja sen osoittamisessa käytettävälle p-arvolle.
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Tuloksien merkitsevyyden osoittamisena pidettiin yleisesti käytettyä rajaa p-arvo ≤0,05 
(Schünemann ym. 2011b).  
 
Tulokset esitellään kahdesta näkökulmasta viitaten tutkimuksen tavoitteisiin. 
Ensimmäisenä esitellään tutkimuksista saadut tulokset verraten siihen, onko 
interventiolla saatu aikaan parempia hoitotuloksia verrattuna kontrolliryhmään. 
Seuraavaksi tulokset esitellään interventioiden pohjalta pyrkien vastaamaan siihen, onko 
jokin interventiomenetelmä osoittautunut parhaimmaksi. Tässä osassa ei tarkastella 
kustannuksia, koska vertailua eri interventiomenetelmien välillä ei voida tehdä. 
Yhteenveto katsaukseen sisällytettyjen tutkimusten keskeisistä löydöksistä on esitetty 
taulukossa 8. 
 
Tarkemmat lukuarvot elämänlaadun osalta ovat nähtävillä liitteessä 19, johon on kerätty 
ilmoitetut lukemat myös mittarin eri osioita kohti, mikäli mainittu. Kuolleisuuden ja 
sairaalahoidon eri osioiden lukuarvot, sekä elämänlaadun osalta totaalipisteet on kerätty 
taulukkoon 8 ja eri osioiden summat tilastollisen merkitsevyyden pohjalta on esitetty 
pylväsdiagrammeissa. 
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ja intervention kesto 
Merkittävät lopputulokset 
 Kokonaiskuolleisuus / sydänperäinen kuolleisuus 
 Sairaalahoidon tarve (alaluokat) 
 Elämänlaatu (totaalipisteet): (geneerinen tai sairausspesifi) 











6 kk (+ 12 kk) 
Kuolleisuus: 6 kk: I: 1 vs. K: 2, 18 kk: I: 2 vs. K: 2 (p-arvot ei tiedossa) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (kardio): 6 kk: I: 4 vs. K: 8, 12 kk: I: (4 +) 5 vs K: (8 +) 2 (p-arvot ei tiedossa) 
Elämänlaatu: 











(26 kk mediaani) 
Kuolleisuus: I: 54 vs K: 55 (p=0,87) / I: 40 vs. K: 46 (p=0,49) 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 486 vs. K: 394 (p=0,29) 
 Sairaalakäynnit (kardio): I: 290 vs. K: 248 (p=0,58) 
 Sairaalakäynnit (HF): I: 113 vs. K: 114 (p=0,32) 
 Hoitopäivät (yht.): I: 16,7 ± 32,3 vs. K: 13,7 ± 22,7 (p=0,15) 
 Sydämen vajaatoiminnasta johtuneet päivät: 
 Hoitopäivät (HF): I: 5.3 ± 18.1 vs. K: 4,9 ± 13,2 (p=0,71) 
Elämänlaatu: 










24 vk (8 + 16 vk) 
Kuolleisuus: I: 5 vs. K: 4 (p>0,2) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalahoitoa tarvinneet potilaat: I: 9 vs. K: 19 (p=0,2) 
 Sairaalakäynnit (kardio): I: 11 vs. K: 33 (p<0,01) 
 Hoitopäivät (kardio): I: 41 vs. K: 187 (p<0,001) 











2,47 ± 1,75 vuotta 
Kuolleisuus: I: 84 (36 %) vs. K: 50 (42,7 %) (NS) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 0,81 ± 1,34 (0→7) vs. K: 1,26 ± 1,74 (0→8) (p<0,0001) 
 Hoitopäivät (yht.): I: 11,09 ± 24,01 vs. K: 19,9 ± 51 (p<0,0001) 
 1. sairaalakäyntiin kulunut aika (yht.): I: 4,21 v. vs. K: 2,06 v. (p=0,0041) 
 Tehohoidon tarve: I: 1,60 ± 2,42 vs. K: 4,55 ± 10,61 (p<0,0001) 
Elämänlaatu: 







I: 59 vs. K: 64 




Kuolleisuus: I: 3 vs. K: 4 (p-arvot ei tiedossa) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 65 vs. K: 107 (p-arvot ei tiedossa) 
 Potilaat, joilla väh. 1 sydänperäinen sairaalakäynti: I: 34 % vs. K: 39 % (p=0,55) 
Elämänlaatu: 














Kuolleisuus: I: 2 (9 %) vs. K: 4 (20 %) (p-arvot ei tiedossa) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 10 (45 %) vs. K: 6 (30 %) (p-arvot ei tiedossa) 
 Sairaalakäynnit (kardio): I: 3 (14 %) vs. K: 2 (10 %) (p-arvot ei tiedossa) 
 Sairaalakäynnit (HF): I: 1 (5 %) vs. K: 2 (10 %) (p-arvot ei tiedossa) 
Elämänlaatu: 
 EQ-5D: p=0,006 











Vähintään 18 kk 
KA 1122 vrk (SD 405 vrk) 
Kuolleisuus: I: 40 vs. K: 34 (NS) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalahoitoa tarvinneet potilaat: 18 kk: I: 69 vs. K: 69, Koko seuranta-aika: I: 85 vs. K: 86 (NS) 
 Sairaalakäynnit/potilas: I: 4,4 vs. K: 4,9 (NS) 
 1. sairaalakäyntiin kulunut aika (yht.), vrk: I: 246 vs. K: 294 (NS) 
 1. sairaalajakson pituus (yht.), vrk: I: 3,7 vs. K: 4,1 
Elämänlaatu: 











16 ± 8 kk (+ 1 vuosi)  
Kuolleisuus: Intervention jälkeen: I: 10 (13 %) vs. K: 21 (27 %) (p=0,03) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 23 (30 %) vs. K: 42 (55 %) (p<0.01) 
 Sairaalakäynnit (HF): I: 13 (17 %) vs. K: 39 (51 %) (p<0.01) 
 Keskimääräinen hoitojakson pituus, vrk: I: 1.5 ± 4.5 vs. K: 7.7 ± 11 (p<0.01) 
Elämänlaatu: 
 MLHFQ: 16 ± 8 kk: I: 1,5 ± 0,8 vs. K: 1,9 ± 1 (p=0,03), +1 vuosi: I: 1,7 ± 0,9 vs. K: 1,8 ± 1 (p=0,24) 
 
7/9 




I: 352 vs. K: 363 




Kuolleisuus: I: 32 (9 %) vs. K: 52 (14 %) (p=0,03) / I: 22 (6 %) vs. K: 35 (10 %) (p-arvot ei tiedossa) 
Sairaalahoidon tarve: 
 Väh. kerran sairaalahoitoa tarvinneet potilaat (yht.): I: 119 (34 %) vs. K: 112 (31 %) (p=0,28) 
 Sairaalahoitoa tarvinneet potilaat (HF): I: 36 (10 %) vs. K: 46 (13 %) (p=0,36) 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 0,61 (1,30) vs. K: 0,52 (1,03) (p=0,32) 
 Sairaalakäynnit (HF) KA (SD): I: 0,30 (0,68) vs. K: 0,31 (0,71) (p=0,85) 
 1. sairaalajakson pituus, vrk (SD): I: 11,5 (10,5) vs. K: 11,8 (8,5) (p=0,78) 
 2. sairaalajakson pituus, vrk (SD): I: 10,2 (7,6) vs. K: 14,8 (16,9) (p=0,10) 











Kuolleisuus: 6 kk: I: 6 vs. K: 5 (p=0,79), 12 kk: I: 13 vs. K: 11 (p=0.73) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (yht.): 6 kk: I: 28 vs. K: 49 (p=0,0008), 12 kk: I: 50 vs. K: 55 (p=0,045) 
Elämänlaatu: ei mitattu kokonaisuutta 
Kustannukset, mediaani: 
 1. 6 kk: I: $265 vs. K: $3293 (p=0,012), 2. 6 kk: I: $251 vs. K: $1215 (p=0,92), 12 kk: I: $8032 vs. K: $8143 (p=0,49) 











6 kk (+ 6 kk) 
Kuolleisuus: I: 0 vs. K: 2 p-arvot ei tiedossa / I: 0 vs. K: 0 (p-arvot ei tiedossa) 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalakäynnit (kardio): I: 1 vs. K: 1 (p-arvot ei tiedossa) 
Elämänlaatu: 








I:58 vs. K: 48 




Kuolleisuus: I: 5 (9 %) vs. K: 7 (15 %) (NS) / ei mitattu 
Sairaalahoidon tarve: 
 Sairaalahoitoa tarvinneet potilaat: I: 13 (22 %) vs. K: 21 (44 %) (p=0,019) 
 Sairaalakäynnit (yht.): I: 15 vs. K: 45 (p<0,01) 
 Hoitopäivät (yht.): I: 108 vs. C: 459 (p<0,01) 
Elämänlaatu: 
 SF-36 (muutos): I: (+0,2)–(+12) vs. K: (-8,3)–(9,9) (NS) 
 MLHFQ (muutos): I: (-5,1)–(-14,2) vs. K: (-3,4)–(-13,7) (NS) 
6/10 
I = Interventioryhmä, K = Kontrolliryhmä, kardio = mikä tahansa sydänperäinen syy, HF = sydämen vajaatoiminta, NS = ei tilastollisesti merkitsevä, KA = keskiarvo, SD = keskihajonta 
MLHFQ = Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire, SF = Short-Form,  NHP = Nottingham Healh Profile, MacNew HDQOL = MacNew Heart Disease Health-related QOL Instrument 
* Potilaiden lukumäärä tutkimuksen alussa satunnaistamisen jälkeen. Analyyseissä mahdollisesti pienempi määrä potilaita liittyen seurannan aikana poispudonneiden potilaiden määrään (lost to follow-up) 
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8.1 Katsaukseen sisällytettyjen tutkimusten perustiedot 
 
Tutkimukset oli julkaistu välillä 2004–2012. Potilaiden määrä vaihteli 42 potilasta 
käsittävästä tutkimuksesta 715 potilasta käsittelevään tutkimukseen. 
Interventiomenetelminä oli käytetty sairaala- tai klinikkapohjaista ohjausta, 
puhelinyhteyttä, etäseurantaa, kotikäyntejä ja näiden yhdistelmiä. Intervention pituus 
vaihteli 24 viikosta 1 122 vuorokautta (noin 3 vuotta) kestävään interventioon. 
Katsaukseen sisällytettyjen tutkimusten laatu vaihteli 6/10–9/10 pisteiden välillä. 
 




Kaikki 12 tutkimusta olivat selvittäneet intervention vaikutuksia kokonaiskuolleisuuteen 
(Kuva 2). Tilastollisesti merkitsevää laskua havaittiin kahdessa tutkimuksessa 
(Angerman ym. 2012; Ojeda ym. 2005), kuudessa ei havaittu muutoksia (Koehler ym. 
2011; Bocchi ym. 2008; Austin ym. 2005; Dunagan ym. 2005; Thompson ym. 2005; 
Mejhert ym. 2004). Neljässä tutkimuksessa p-arvot eivät olleet nähtävillä (Leventhal 
ym. 2011; Otsu ym. 2011; Andryuhkin ym. 2010; DeWalt ym. 2006).  
 
Intervention vaikutuksia sydänperäiseen kuolleisuuteen tarkasteltiin kolmessa 
tutkimuksessa (Kuva 2). Kahdessa tutkimuksessa ei havaittu tilastollisesti merkitsevää 
eroa (Koehler ym. 2011; Otsu ym. 2011), joista Otsu ym. (2011) tutkimuksen aikana ei 
ilmennyt yhtään sydänperäistä kuolemantapausta. Yhdessä tutkimuksessa p-arvot eivät 





Kuva 2. Kaaviokuva intervention vaikutuksista kokonais- ja sydänkuolleisuuteen 
verrattuna kontrolliryhmään. 
 
8.2.2 Sairaalahoitoon ja/tai sen tarpeeseen liittyvät muutokset 
 
Sairaalahoidon tarvetta mitattiin useilla tavoilla, jotka on esitetty yhdessä kuvassa 3.  
 
Kahdeksassa tutkimuksessa tarkasteltiin intervention vaikutusta sairaalakäynteihin 
kokonaisuudessaan. Neljässä tutkimuksessa käynnit vähenivät tilastollisesti 
merkitsevästi (Bocchi ym. 2008; Dunagan ym. 2005; Ojeda ym. 2005; Thompson ym. 
2005), kahdessa ei havaittu muutoksia (Angermann ym. 2012; Koehler ym. 2011) ja 
kahdessa p-arvot eivät olleet nähtävillä (Leventhal ym. 2011; DeWalt ym. 2006). 
Sydänperäisiin syihin liittyviä sairaalakäyntejä tarkasteltiin seitsemässä tutkimuksessa, 
joista kahdessa (Austin ym. 2005; Ojeda ym. 2005) havaittiin käyntien vähentyneen 
tilastollisesti merkitsevästi, kahdessa ei havaittu eroja (Angermann ym. 2012; Koehler 
ym. 2011) ja kolmessa p-arvot eivät olleet esillä (Leventhal ym. 2011; Otsu ym. 2011; 
Andyuhkin ym. 2010). Yksi tutkimus tarkasteli sairaalakäyntejä potilasta kohden, eikä 



































Suosii interventioryhmää Ei vaikutuksia p-arvot ei tiedossa 
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Intervention vaikutusta hoitopäivien kokonaismäärään tarkasteltiin kolmessa 
tutkimuksessa. Kahdessa tutkimuksessa havaittiin tilastollisesti merkitsevää 
vähenemistä (Bocchi ym. 2008; Thompson ym. 2005), yhdessä ei havaittu muutoksia 
(Koehler ym. 2011). Sydänperäisiin syihin liittyviä hoitopäiviä tarkasteltiin kahdessa 
tutkimuksessa, joista yhdessä havaittiin tilastollisesti merkitsevää vähenemistä (Austin 
ym. 2005), yhdessä ei havaittu muutoksia (Koehler ym. 2011). 
 
Kolmessa tutkimuksessa oli tarkasteltu sairaalahoitojaksojen pituutta. Yhdessä 
tutkimuksessa keskimääräinen sairaalahoitojakson pituus oli interventioryhmässä 
tilastollisesti merkitsevästi lyhyempi kuin kontrolliryhmässä (Ojeda ym. 2005), yhdessä 
tutkimuksessa ryhmien välillä ei havaittu eroa tarkasteltaessa ensimmäisen tai toisen 
hoitojakson pituuksia (Angermann ym. 2012) ja yhdessä tutkimuksessa ensimmäisen 
sairaalahoitojakson tarkasteluun liittyvät p-arvot eivät olleet esillä (Mejhert ym. 2004).  
 
Sairaalahoitoa tarvinneiden potilaiden määrää kokonaisuudessaan mitattiin neljässä 
tutkimuksessa. Näistä yhdessä havaittiin interventioryhmässä tilastollisesti merkitsevästi 
vähemmän sairaalahoitoon joutuneita potilaita (Thompson ym. 2005), kolmessa ei 
havaittu muutoksia (Angermann ym. 2012; Austin ym. 2005; Mejhert ym. 2004).  
 
Ensimmäiseen sairaalakäyntiin kulunutta aikaa kokonaisuudessaan tarkasteltiin 
kahdessa tutkimuksessa, joista toisessa havaittiin interventioryhmässä menneen 
tilastollisesti merkitsevästi pidempi aika ennen sairaalahoitoon joutumista (Bocchi ym. 
2008) ja toisessa ei havaittu eroja (Mejhert ym. 2004).  
 
Tehohoidon tarvetta mitattiin yhdessä tutkimuksessa (Bocchi ym. 2008), jossa havaittiin 










Elämänlaatua oli mitattu sekä geneeristen (6 tutkimusta) että sairausspesifisten (9 
tutkimusta) elämänlaatumittareiden avulla. Yleisimmin käytetty geneerinen mittari oli 
SF-36 (3 tutkimusta) ja yleisin sairausspesifi mittari oli Minnesota Living With Heart 









































Sairaalahoitoon ja/tai sen tarpeeseen 
liittyvät muutokset 
Suosii interventioryhmää Ei vaikutuksia p-arvot ei tiedossa 
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Geneerisillä mittareilla tarkasteltuna neljässä tutkimuksessa oli tarkasteltu elämänlaatua 
mittarin totaalipisteiden osalta. Kolmessa tutkimuksessa havaittiin tilastollisesti 
merkitsevää parannusta elämänlaadussa mittarin totaalipisteiden osalta (Leventhal ym. 
2011; Koehler ym. 2011; Mejhert ym. 2004). Koehler ym. (2011) muutos ei ollut 
tilastollisesti merkitsevä enää 24 kk kuluttua. Yhdessä ei havaittu tilastollisesti 
merkitseviä eroja totaalipisteissä (Thompson ym. 2005). Kolmessa tutkimuksessa 
(Angermann ym. 2012; Koehler ym. 2011; Dunagan ym. 2005) havaittiin tilastollisesti 
merkitsevää parannusta mittarin fyysistä osuutta mittaavassa osiossa, joista yhdessä 
(Dunagan ym. 2005) muutos nähtiin 6 kuukauden kohdalla, mutta ei enää 12 kuukauden 
kohdalla. Kahdessa tutkimuksessa tarkasteltiin intervention vaikutuksia mittarin 
henkistä elämänlaatua mittaavaan osaan, joista kummassakaan ei havaittu tilastollisesti 
merkitseviä vaikutuksia (Angermann ym. 2012; Dunagan ym. 2005). 
 
Sairausspesifeillä mittareilla tarkasteltuna seitsemässä tutkimuksessa tarkasteltiin 
elämänlaatua mittarin totaalipisteiden osalta. Kolmessa tutkimuksessa havaittiin 
tilastollisesti merkitsevää parannusta interventioryhmän hyväksi mittarin totaalipisteissä 
(Otsu ym. 2011; Bocchi ym. 2008; Ojeda ym. 2005). Ojeda ym. (2005) tutkimuksessa 
havaittiin tilastollisesti merkitsevää parannusta mittarin totaalipisteissä heti intervention 
jälkeen, mutta ei enää vuoden päästä intervention päättymisestä. Neljässä tutkimuksessa 
ei havaittu eroja ryhmien välillä (Leventhal ym. 2011; Andyuhkin ym. 2010; DeWalt 
ym. 2006; Thompson ym. 2005). Kahdessa tutkimuksessa tarkasteltiin intervention 
vaikutuksia erikseen mittarin henkiseen ja fyysiseen osaan, kummassakaan ei havaittu 










Kustannuksia oli tarkasteltu yhdessä tutkimuksessa (Dunagan ym. 2005). Tilastollisesti 
merkitsevää eroa ryhmien välillä havaittiin ensimmäisen kuuden kuukauden jakson 
ajalta, toisen kuuden kuukauden jakson ajalta vastaavaa ei havaittu. Tilastollista 
merkitsevyyttä ei havaittu ryhmien välillä, kun tuloksia tarkasteltiin kokonaisuutena. 
Kun ensimmäistä kuuden kuukauden jaksoa verrattiin toiseen kuuden kuukauden 
jaksoon, kontrolliryhmän osalta havaittiin kustannusten vähentyneen tilastollisesti 
merkitsevästi. Vastaavaa ei havaittu interventioryhmän osalta. 
 
 




































Suosii interventioryhmää Ei vaikutusta 
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Kun kuolleisuutta tarkasteltiin interventiomenetelmän kannalta, tilastollisesti 
merkitseviä vaikutuksia saatiin kokonaiskuolleisuuteen yhdistetyllä sairaala- ja 
puhelininterventiolla (Angermann ym. 2012) sekä sairaala- tai klinikkainterventiolla 
(Ojeda ym. 2005) (Kuva 5).  Muilla interventiomenetelmillä ei saatu vaikutuksia tai 
p-arvoja ei ollut esitetty.  
 
 
Kuva 5. Kaaviokuva eri interventiomenetelmien vaikutuksista kuolleisuuteen 
 



































Suosii interventiota Ei havaittu vaikutusta 
p-arvot ei tiedossa Ei havaittu vaikutusta (sydänperäinen) 
p-arvot ei tiedossa (sydänperäinen) 
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8.3.2 Sairaalahoidon ja/tai sen tarpeen muutokset  
 
Eri interventiomenetelmillä havaittiin sairaalahoidossa ja/tai sen tarpeessa lähes yhtä 
usein tilastollisesti merkitseviä muutoksia, kuin muutoksia ei havaittu (Kuva 6).  
 
 
Kuva 6. Kaaviokuva eri interventiomenetelmien vaikutuksesta sairaalahoitoon ja/tai sen 
tarpeeseen. Tulokset laskettu yhteen tilastollisen merkitsevyyden (p-arvo) suhteen. 
Kaaviossa esitetty lopputulos osoittaa, monessako tutkimuksessa tulos oli tilastollisesti 
merkitsevä, kun ei-tilastollisesti-merkitsevät-tutkimukset on vähennetty 
kokonaismäärästä. Negatiivinen tulos siis osoittaa, että useammassa tutkimuksessa ei 
havaittu muutoksia, kuin missä muutoksia havaittiin. 
*p-arvoja ei ollut esitetty kolmessa kohtaa: 1) hoitopäivät (kokonais-) n=1; 2) 
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*Sairaalakäynnit (kokonais-) (n=8) 
*Sairaalakäynnit (sydänperäiset) (n=7) 
Aika ennen sairaalahoitoa (kokonais-) (n=2) 
Sairaalahoitoon joutuneet potilaat (kokonais-) (n=4) 
Sairaalakäynnit (kokonais-)/potilas (n=1) 
Hoitopäivät (kokonais-) (n=3) 
Hoitopäivät (sydänperäiset) (n=2) 
*Hoitojakson pituus (n=3) 
Tehohoidon tarve (kokonais-) (n=1) 
Ei  havaittu muutoksia                    Havaittiin muutoksia 
Interventiomenetelmän vaikutus 
sairaalahoitoon ja/tai sen tarpeeseen 





Elämänlaadussa eri interventiolla havaittiin sekä tilastollisesti merkitseviä vaikutuksia 
että ei vaikutuksia sekä geneerisillä että sairauspesifeillä mittareilla mitattuna (Kuva 7). 
Puhelininterventiolla ei havaittu positiivisia muutoksia elämänlaadussa kummallakaan 
mittarilla mitattuna. Etäseurantainterventiossa elämänlaatua oli mitattu vain geneerisen 
mittarin avulla.  
 
 
Kuva 7. Kaaviokuva eri interventiomenetelmien vaikutuksesta elämänlaatuun sekä 
geneerisillä että sairauspesifeilla mittareilla mitattuna. Huomioon on otettu vain 
totaalipisteet. Tutkimukset, joissa soveltuvia arvoja ei ollut ilmoitettu, on suljettu 
tarkastelun ulkopuolelle. Mitatuista elämänlaatuarvoista kaaviossa on tarkasteltu arvoa, 




























Geneeriset mittarit n=4  Sairausspesifit mittarit n=7 
Interventiomenetelmän vaikutus 
elämänlaatuun 





Tutkimuksessa ei havaittu interventioilla olevan selkeää, yhtenäistä linjaa 
vaikuttavuuden suhteen, toisin kuin aiemmassa järjestelmällisessä 
kirjallisuuskatsauksessa (Holland ym. 2005). Nyt tehdyssä katsauksessa havaittiin 
olevan yleisempää, että tutkimuksissa ei saatu tilastollisesti merkitseviä tuloksia 
erityisesti kuolleisuuden osalta. Elämänlaadun ja sairaalahoidon suhteen tuloksissa oli 
enemmän hajontaa, joka osittain johtunee myös käytetyistä mittaustavoista. Kuolleisuus 
on mittarina yksiselitteinen, mutta sairaalahoitoa ja elämänlaatua voidaan mitata 
monella eri tavalla ja useasta eri näkökulmasta. Tämä tekee tuloksien vertailusta hyvin 
haastavaa. Meta-analyysi voisi antaa enemmän tietoa, mutta tämän tutkimuksen 
puitteissa sitä ei ollut mahdollista tehdä.  
 
Tutkimuksessa saatiin heikkoa näyttöä siitä, että sairaala- tai klinikkainterventio olisi 
tutkituista ohjausmenetelmistä vaikuttavin. Kuitenkin myös näillä interventioilla löytyi 
ei tilastollisesti merkitseviä tuloksia. On myös huomioitava, ettei kaikissa tutkimuksissa 
ollut kerrottu löydöksien tilastollista merkitsevyyttä, mikä tarkoittaa, että nämä tulokset 
ovat jääneet tarkastelun ulkopuolelle. Puhelininterventiolla havaittiin sairaalakäyntien 
kokonaismäärän tilastollisesti merkitsevästi vähentyneen, mutta kuolleisuuteen sillä ei 
ollut tilastollisesti merkitsevää vaikutusta. Tilastollista merkitsevyyttä tarkasteltaessa 
etäseurantainterventiolla näytti olleen vähiten vaikutuksia. Sekä puhelin- että 
etäseurantainterventioita käsitteleviä tutkimuksia sisältyi katsaukseen vain yhden 
kumpaakin, joten yleistystä asian suhteen ei voida tältä pohjalta tehdä. 
 




Käytettyjä lopputulosmuuttujia tarkasteltaessa voidaan havaita, ettei kuolleisuudessa 
esiinny suurta hajontaa käytetyn mittaustavan osalta. Kaikissa tutkimuksissa oli mitattu 
kokonaiskuolleisuutta, kolmessa tutkimuksessa tarkasteltiin lisäksi sydänperäistä 
kuolleisuutta. Kokonaiskuolleisuuden mittaaminen näyttäisikin olevan hyvin selkeä tapa 
41 
 
mitata intervention vaikutusta, ja sydämen vajaatoiminnan luonteesta johtuen se on 
myös hyvin olennainen mittari.  
 
Kokonaiskuolleisuuden mittaamista varten tarvittavat arvot ovat myös yksiselitteiset ja 
rekistereistä saatavilla. Mittarina tämä on siis luotettava siltä osin. Toisaalta taas 
kuolema esimerkiksi liikenteessä ei välttämättä liity millään tavalla interventioon, mikä 
on siis mahdollinen virhelähde mittarissa. Koska virhettä ei kuitenkaan voida mitenkään 
irrottaa mittarista, kontrolliryhmän sisällyttämisellä voidaan pyrkiä virheen 
minimoimiseen. 
 
Sydänperäisen kuolleisuuden mittaaminen tuo omat haasteensa, sillä kuolinsyy itsessään 
toimii jo mahdollisena virhelähteenä. Lisäksi sydänperäinen kuolinsyy ei välttämättä 
johdu juuri sydämen vajaatoiminnasta, vaan se voi olla, joskin epätodennäköisesti, 
seurausta myös vajaatoiminnasta riippumattomasta syystä. Kuolinsyyn 
totuudenmukaisuus on myös aina riippuvainen syyn todenneesta patologista ja hänen 
ammattitaidostaan. Kontrolliryhmällä on tässäkin tapauksessa merkitystä virheiden 
minimoimisessa ja tutkimuksen laadun parantamisessa. 
 
9.1.2 Sairaalahoidon ja/tai sen tarpeen muutokset 
 
Lopputulosmuuttujana tämä on jo huomattavasti haastavampi mittari kuin kuolleisuus. 
Sairaalahoitoa, sen tarvetta ja niissä esiintyviä muutoksia voidaan tarkastella hyvin 
monella tapaa: tarkasteluun on mahdollista sisällyttää sairaalaan joutuneiden potilaiden 
lukumäärä, hoitopäivien määrä, sairaalakäyntien määrä tai esimerkiksi sairaalahoitoon 
joutumiseen kulunut aika. Jokainen näistä kertoo sairaalahoidon tarpeen muutoksesta, 
mutta ne eivät ole vertailukelpoisia keskenään.  
 
Tuloksia tarkasteltaessa hahmottui myös se, että sairaalahoidon kaltaisen, 
monitulkintaisen lopputulomuuttujan kohdalla olisi hyvin merkityksellistä, että sitä 
tarkasteltaisiin monesta eri näkökulmasta. Jos esimerkiksi sairaalaan joutuneiden 
potilaiden lukumäärä vähenee, olisi mahdollista päätellä, että interventiolla on 
positiivinen vaikutus. Jos samalla kuitenkin sairaalakäyntien tai hoitopäivien määrä 
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lisääntyy, se voikin tarkoittaa päinvastaista; harvempi potilas joutuu sairaalaan, mutta 
sinne joutuneet ovat huonokuntoisempia ja viettävät sairaalassa pidempiä jaksoja, taikka 
joutuvat käymään siellä useammin. Silloin interventiolla onkin negatiivinen vaikutus. 
Vain yhden parametrin tarkastelulla on siis mahdollista saada interventiolle aivan 




Elämänlaatu on sairaalahoidon tavoin hankalasti tarkasteltava lopputulosmuuttuja. 
Elämänlaadun tarkastelussa voidaan käyttää joko geneerisiä tai sairausspesifisiä 
mittareita. Molemmissa on etunsa, mutta interventioita tarkasteltaessa sairausspesifi 
mittari voisi osoittaa mahdollisia eroja tarkemmin. Geneerinen mittari jättää 
yleistettävyytensä takia helposti mittaamatta jollekin taudille hyvin ominaista piirrettä, 
minkä sairausspesifi mittari todennäköisemmin ottaa huomioon. Tähän katsaukseen 
sisällytetyistä tutkimuksista kaksi kolmasosaa käytti elämänlaadun tarkasteluun 
sydämen vajaatoiminnalle spesifistä mittaria.  
 
Elämänlaatua tarkasteltaessa aluksi vaikutti, että interventioilla on usein saatu 
tilastollisesti merkitsevää parannusta. Tarkempi selvitys kuitenkin osoitti, että 
elämänlaadun raportoinnilla oli tässä hyvin suuri merkitys. Esimerkiksi Andyuhkin ym. 
(2010) esittävät tutkimuksessaan ensin, että elämänlaadun suhteen totaalipisteissä, 
fyysisessä tai henkisessä osuudessa ei ryhmien välillä havaittu tilastollisesti merkitseviä 
muutoksia. He olivat kuitenkin selvittäneet, että muutoksen osalta (moniko potilas oli 
kokenut positiivisia/negatiivisia/ei mitään muutoksia interventioryhmässä verrattuna 
kontrolliryhmään) tilastollisesti merkitseviä eroja oli ilmennyt. Tämä jättää lukijalle 
helposti kuvan siitä, että interventiolla oli tilastollisesti merkitsevä vaikutus, vaikka sitä 
ei kokonaisuudessaan ollut. Toisena esimerkkinä Austin ym. (2005) olivat selvittäneet, 
että molemmissa ryhmissä havaittiin parannusta verrattuna lähtötilaan (baseline), ja 
interventiossa huomattavasti. Tämä ei kuitenkaan kerro intervention vaikuttavuudesta, 
koska myös kontrolliryhmässä nähtiin sama ilmiö, eikä ryhmien välisen eron tilastollista 






Vain puhelininterventiota käsittävässä tutkimuksessa oli tarkasteltu intervention 
vaikutuksia kustannuksiin. Ryhmien välillä havaittiin tilastollisesti merkitsevää eroa 
ainoastaan ensimmäisen kuuden kuukauden jakson ajalla, mutta vaikutus ei jatkunut 
enää tämän jälkeen. Mielenkiintoista kyllä, vertailtaessa ensimmäistä ja toista kuuden 
kuukauden jaksoa toisiinsa, kontrolliryhmän sisällä havaittiin kustannusten vähentyneen 
tilastollisesti merkitsevästi, mutta vastaavaa ei havaittu interventioryhmän osalta. Tämä 
voi selittyä intervention suuremmalla merkityksellä alussa, kun potilas saa paljon tietoa 
tilastaan ja oppii tunnistamaan oireitaan paremmin. Myös potilaan tilaa tarkkailtiin 
säännöllisemmin, jolloin on mahdollista puuttua oireisiin ajoissa ja siten ehkäistä 
kalliita sairaalakäyntejä. Vaikutus nähdään myös siltä osin, että suurin osa 
kontrolliryhmän sairaalakäynneistä tapahtui ensimmäisen kuuden kuukauden aikana. 
Eron tasoittuminen voi johtua siitä, että myös kontrolliryhmän potilaat ovat 
myöhemmin perehtyneet sairauteensa paremmin, eikä tiedoissa esimerkiksi oireiden 
tunnistamisen osalta ole enää yhtä suurta eroa. Koska kustannuksia oli kuitenkin 
tarkasteltu vain tässä yhdessä tutkimuksessa, ei tuloksia voida yleistää. 
 
9.1.5 Lopputulosmuuttujista yleisesti 
 
Yhden mittarin tarkastelu sellaisenaan ei vielä kerro mitään intervention 
vaikuttavuudesta. Lopputulosmuuttujien valinnalla on siis suuri merkitys sille, 
millaisena interventio näyttäytyy vaikuttavuuden suhteen. Mitä kattavammin eri 
parametreja tarkastellaan, sitä todennäköisemmin saadaan todellinen kuva interventiosta 
ja sen vaikuttavuudesta. Riskinä on myös se, että jos tutkijoilla on jostain syystä 
painetta saada interventioista tietynlaisia vaikutuksia, voidaan tällä tavoin tahallisesti tai 
tahattomasti vaikuttaa siihen, miten interventio näyttäytyy. Eettiset kysymykset ja 
tutkijoiden moraali ovat myös aina osa tutkimuksen luotettavuutta.  
 
Kontrolliryhmällä voidaan minimoida virhelähteet esimerkiksi potilaiden muihin kuin 
interventioon liittyvien asioiden osalta. Esimerkiksi puolison kuolema, tupakanpolton 
lopettaminen tai muut suuret elämänmuutokset voivat olennaisesti vaikuttaa yksilön 
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elämään ja siten aiheuttaa harhaa tutkimuksessa. Tällaisia virhelähteitä on kuitenkin 
mahdoton poistaa kokonaan.  
 
9.2 Intervention sisällön merkitys ja palvelun kustannusvaikuttavuus 
 
Eri interventiomenetelmiä vertailtaessa saatiin heikkoa näyttöä sairaala- tai 
klinikkainterventioiden paremmasta vaikuttavuudesta. Kuten edellä todettiin, tämä ei 
ole aivan yksiselitteistä, esimerkiksi monien tuloksien jäädessä tarkastelun ulkopuolelle 
ilmoittamattomien p-arvojen vuoksi. Interventioiden ohella myös muilla asioilla on 
voinut olla vaikutusta tutkimusten lopputuloksiin. Positiivista vaikutusta voi olla 
esimerkiksi hoitoketjun katkeamattomuudella interventiomenetelmästä riippumatta. 
Tällä on olennainen merkitys kun pohditaan interventioiden vaikuttavuutta, ja erityisesti 
kun mietitään niiden kustannusvaikuttavuutta ja palvelun käyttöönottoa. Koska 
kustannuksia ei kuitenkaan ole järjestään huomioitu, on mahdotonta tehdä tämän 
katsauksen pohjalta minkäänlaista kannanottoa palvelun kustannusvaikuttavuuden 
suhteen. 
 
9.3 Tutkimuksien perustiedot ja käytetty data 
 
Tutkimukset olivat hyvin vaihtelevia sekä potilasmäärän että intervention keston 
suhteen. Osassa potilaita oli seurattu vuosia, kun lyhimmillään seuranta oli kestänyt 
hieman alle puoli vuotta. Tällä voi olla merkitystä siihen, onko tutkimuksista saatu 
tilastollisesti merkitseviä tuloksia vai ei. Intervention kohteena olevien potilaiden osalta 
on huomioitava seikka, että suuri osa tutkimuksista rajasi potilasjoukon käsittämään 
vasemman kammion systolista vajaatoimintaa sairastavia potilaita. Tästä syystä tuloksia 
ei siis voida yleistää koskemaan diastolista vajaatoimintaa sairastavia potilaita. 
 
Tutkimusten laatua tarkasteltaessa esiin nousi se, että osassa tutkimuksista oli järjestään 
jätetty mainitsematta, mistä heidän tietonsa olivat peräisin. Tällä on oleellinen vaikutus 
tulosten luotettavuuteen. Jos tutkimusdata on kerätty vain potilailta itseltään, 
muistiharhan merkitys nousee oleelliseksi. Harhaa voidaan ehkäistä käyttämällä 
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vähintään kahta eri tiedonkeruumenetelmää, esimerkiksi potilaiden haastatteluja sekä 
sairaaloiden potilastietojärjestelmiä.  
 
Tuloksista voidaan myös nähdä, että monessa tutkimuksessa oli jätetty p-arvot 
ilmoittamatta, mikä tekee lukijalle mahdottomaksi todeta itse tutkijoiden tulkinnan 
oikeellisuus. Tästä syystä nämä tulokset eriteltiin ominaan, koska tiedon 
oikeellisuudesta ei voitu varmistua.  
 
Monissa tutkimuksissa tulokset oli esitetty myös erilaisina kuvaajina ilmoittamatta 
numeerisia arvoja, tai ilmoittamalla vain eri lopputulosmuuttujien yhteenlasketut arvot. 
Kuvaajien käytöllä on mahdollista vaikuttaa lukijan tulkintaan muun muassa 
valitsemalla haluttuun tulkintaan soveltuvat akselien arvot. Esimerkiksi logaritminen 
asteikko saa lopputuloksen näyttämään aivan erilaiselta verrattuna perinteiseen 
suhdeasteikkoon. Interventio- ja kontrolliryhmien välisiä eroja kuvatessa tällä voi olla 
suuri merkitys.  
 
9.4 Ohjausmenetelmät osana sydämen vajaatoimintapotilaan hoitoketjua 
 
Potilaan ohjaus on vain yksi osa hoitoketjua. Kuten Panella ym. (2003) totesivat, 
hoitoketjujen todellinen hyöty voi liittyä muun muassa riskien hallintaan sekä 
parempaan näyttöön perustuvan lääketieteen hyödyntämiseen. Sydämen vajaatoiminnan 
hoitoketjulla havaittiin mallinnuksen avulla useita tilastollisesti merkitseviä 
parannuksia. Hoitoprosessin merkitystä ei siis voi väheksyä, mikä on pidettävä mielessä 
erityisesti pitkäaikaissairauksien hoidossa. 
 
Lääkehoidolla on merkityksellinen osuus sydämen vajaatoiminnan hoidossa, mutta 
myös itse hoitoprosessi ja hoidon jatkuvuus on merkityksellistä. Kuten tästä 
järjestelmällisestä kirjallisuuskatsauksesta havaitaan, erilaisilla ohjaukseen liittyvillä 
interventioilla saatiin sekä tilastollisesti merkitseviä että merkitsemättömiä tuloksia. 
Tähän liittyen voidaan myös pohtia, onko interventiolla saadut tulokset riippuvaisia itse 
intervention sisällöstä, vai onko merkityksellisempää se, mitä intervention ohella 
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tapahtuu – säännöllisempi seuranta, hoitohenkilökunnan suurempi kiinnostus potilaasta 
ja hänen tilastaan, sekä potilaan parempi selvyys omasta jatkohoidostaan.  
 
9.5 Vaikuttavuuden tutkiminen 
 
Tähän katsaukseen sisällytetyt satunnaistetut, kontrolloidut tutkimukset ovat vahvoja 
asetelmia selvitettäessä intervention vaikuttavuutta. Ne pyrkivät vastaamaan juuri 
perinteiseen vaikutuskysymykseen, eli missä määrin vaikutus liittyy juuri interventioon. 
Siitä huolimatta tutkimukset eivät ole aukottomia. On mahdotonta selvittää täysin, 
mitkä kaikki tekijät vaikuttavat lopputulokseen, kun tutkimukseen liittyy olennaisesti 
ihminen. Vaikka kontrolliryhmällä pystytään sulkemaan yksittäisiin henkilöihin liittyviä 
ominaisuuksia pois ja keräämään tietoa joukosta, niin huomioitavaa on, että osassa 
tutkimuksista interventio- ja kontrolliryhmät olivat hyvin pieniä lukumäärältään. Tämä 
lisää harhan mahdollisuutta, sillä pienessä tutkimuspopulaatiossa yksittäiset lukemat 
vaikuttavat enemmän myös itse lopputulokseen. Tämä on olennaista huomioida 
tutkimuksen toteutusta suunniteltaessa, esimerkiksi tekemällä voimakkuuslaskelmia 
liittyen tarvittavaan potilasmäärään.  
 
Lyles (2011) toteaa pääkirjoituksessaan, kuinka tarkimmillakin kustannus-
vaikuttavuusanalyyseillä on omat rajoitteensa, kun tuloksia sovelletaan kansainvälisesti. 
Kansallisilla arvoilla, poliittisella päätöksenteolla, terveydenhuollon palveluilla, niiden 
rahoituksella ja tuotannolla on suora vaikutus siihen, kuinka hyvin tutkimusta voidaan 
mallintaa maasta toiseen. Tätä ajatusta voi soveltaa myös vaikuttavuustutkimukseen 
ilman kustannusnäkökulmaakin; maantieteelliset ja kulttuuriset erot, samoin kuin 
tavanomaisen hoitomuodon erot ovat olennainen osa sitä, mihin ympäristöön juuri 
kuvatunlainen ohjausmenetelmä sopii. Jos kyseessä ovat suuret maantieteelliset erot, voi 
kotikäynnein toteutettavia ohjausmenetelmiä olla mahdoton soveltaa. Jos taas 
kulttuurissa kasvotusten tapaamisella on suuri merkitys, voi puhelimitse tai 
etäseurannalla toteutettava ohjaus menettää parhaimman teränsä. Siksi 
vaikuttavuustutkimuksien, tai edes niistä tehtyjen järjestelmällisten 
kirjallisuuskatsauksien tuloksia ei voi sokeasti tuijottaa, vaan on pohdittava tarkkaan, 
ovatko käsitellyt ohjausmenetelmät soveltuvia haluttuun ympäristöön. On varmempaa 
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kyseenalaistaa asiat ja hakea näyttöä ja varmennusta, kuin uskoa sokeasti ilmoitettuihin 
arvoihin – tutkimuksen pätevyydestä riippumatta. 
 
9.6 Tuloksien vertailu aiempaan järjestelmälliseen katsaukseen 
 
Holland ym. (2005) tutkimus oli laaja, kolmekymmentä tutkimusta käsittelevä 
järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus. Päinvastoin kuin nyt toteutetussa katsauksessa, he 
olivat saaneet tilastollisesti merkitseviä tuloksia sekä sairaalahoidon tarpeen että 
kuolleisuuden vähenemisen suhteen. Erot näiden kahden katsauksen tuloksissa voi 
selittyä sillä, että terveydenhuolto on kehittynyt viimeisen kymmenen vuoden aikana, ja 
myös kontrolliryhmän potilaiden osalta saattaa olla tavallisempaa, että potilaalle 
tarjotaan enemmän ohjausta kuin aiemmin. Tämän lisäksi Holland ym. (2005) 
tutkimukseen valikoituneet huonolaatuiset tutkimukset vaikuttivat tuloksiin, kun 
herkkyysanalyyseissä oli tutkittu potilaiden jakamista interventio- ja kontrolliryhmään. 
Tämä on olennainen vaihe interventiotutkimuksessa, mikä tulee huomioida pohdittaessa 
tutkimustulosten paikkansapitävyyttä. 
 
Interventiomenetelmät näyttävät pysyneen hyvin samanlaisina verrattaessa viimeistä 
kymmentä vuotta sitä edeltävään aikaan. Poikkeuksen muodostavat lähinnä postitusta 
vaatineet interventiomenetelmät, sillä tässä katsauksessa ei ollut yhtään interventiota, 
joka olisi käsittänyt postitse lähetettävää materiaalia. Teknologian kehitys lienee 
osaltaan vaikuttanut tähän. Tähän katsaukseen ei myöskään valikoitunut yhtään 
pelkästään kotikäynneillä toteutettavaa interventiota, vaan kotikäynnit oli aina 
yhdistettynä johonkin muuhun menetelmään. Kyse voi olla kustannuksista, sillä 
kotikäynnit vaativat huomattavasti enemmän resursseja kuin puhelimitse toteutettu 
yhteydenpito. Myös maantieteelliset seikat asettavat omat haasteensa kotikäynneille. 
Holland ym. (2005) tutkimuksessa koti-interventiolla ei myöskään todettu olevan 
tilastollisesti merkitsevää vaikutusta kuolleisuuteen, vaikka sairaalakäyntien määrä 
väheni. Näiden tietojen pohjalta ei voida myöskään todeta, että koti-interventioiden 
puuttuminen olisi joko hyvä tai huono asia. Voi myös olla, että nykyisin on pyritty 
enemmän yhdistämään kotikäyntejä muihin interventiomenetelmiin, jotta 
hyödynnettäisiin usean eri ohjausmenetelmän vahvuuksia.  
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Tähän katsaukseen sisällytetyissä tutkimuksissa oli tarkasteltu suurimmaksi osaksi 
samoja lopputulosmuuttujia kuin Holland ym. (2005) järjestelmällisessä 
kirjallisuuskatsauksessa. Poikkeamia ilmeni lähinnä yksittäisten veriarvojen osalta. Siitä 
huolimatta käytettävien lopputulosmuuttujien valikoima saman aiheen, kuten 
sairaalahoidon, sisällä on laaja, eikä standardia tapaa mitata tiettyä asiaa ole 
muodostunut. Vaikka on tarkoituksenmukainen ja hyvä asia, että intervention 
vaikuttavuutta mitataan laajasti, johtaa tämä vaikeuksiin tulosten tulkinnassa. 
Validoidun mittarin puuttuminen mahdollistaa myös sen, että mitataan vaikuttavuuden 
kannalta epäolennaista asiaa (Hirsjärvi ym. 2010). Lisätutkimusta kaivattaisiinkin sen 
osalta, mikä olisi optimaalinen tapa mitata sydämen vajaatoimintapotilaiden tehostetun 
ohjauksen vaikuttavuutta.  
 
Tämän katsauksen tuloksien vertaaminen kymmenen vuoden takaiseen 
järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen (Holland ym. 2005) ei ole aivan 
yksiselitteistä. Kymmenen vuotta on pitkä aika jatkuvasti muuttuvassa 
terveydenhuollossa. Hoitomenetelmät ja mittarit ovat kehittyneet ja kehittyvät jatkuvasti 
eteenpäin. Tuloksien erot saattavat johtua yksinkertaisesti siitä, että myös tavanomainen 
hoito on nykyisin kehittyneempää, minkä takia interventioilla ei enää saada yhtä hyviä 
lopputuloksia. Koska moniammatillisten hoito-ohjelmien vaikuttavuudesta on aiemmin 
saatu näyttöä (McMurray ym. 2012), saattaa olla niin, että eri maiden hoito on 
kehittynyt siten, että sydämen vajaatoimintapotilaan hoito sisältää enemmän ohjausta 
kuin aiemmin. Jos kyse on tästä, ei kontrolliryhmän käytöllä saada eroja näkyviin, 
koska kontrolliryhmät sisältävät järjestään tavanomaisen hoidon.  
 
Järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus on vahva koeasetelma, kun halutaan yhdistää 
useista tutkimuksista saatavaa tietoa. Kirjallisuuskatsauksen tekemisen voisi kuvitella 
olevan helppoa, koska tutkimus tehdään jo olemassa olevasta tiedosta. Näin ei 
kuitenkaan aina ole, vaan tutkimuksen työstäminen ja sen haastavuus riippuu täysin 
tutkittavasta aiheesta ja katsaukseen sisällytettävistä tutkimuksista. Riittävän herkän 
mutta tarkan hakustrategian luominen vie aikaa, ja tämä uusiutuvana prosessina on 
helposti turhauttavaa tutkijan kannalta. Kun aineisto on kerätty, määrittää sisällytettyjen 
tutkimuksien rakenne tuloksien keräämisen yksinkertaisuuden. Joissain tutkimuksissa 
49 
 
tulokset on esitetty loogisesti ja selkeästi, ja parhaimmillaan niistä tai 
tutkimusasetelmasta on tehty tiivistelmän lisäksi lyhyt koonti tutkimuksen 
suorittaneiden tutkijoiden toimesta, kuten Leventhal ym. (2011) olivat  tehneet. Tämä 
helpottaa huomattavasti järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen tekijää. Osa 
tutkimuksista taas on luettavuudeltaan äärimmäisen vaikeita, ja osa tuloksista on 
hankalasti kaivettavissa. Kuten laadunarvioinnin pohjalta nähdään, tähänkin 
katsaukseen valikoitui tutkimuksia, joissa tarkasteltavia asioita ei ollut optimaalisesti 
raportoitu. Epäselvä esitystapa johtaa myös siihen riskiin, että katsauksen tekijä valikoi 
vääriä tuloksia tai niiden arvoja, joiden pohjalta kokoaa omat tuloksensa. Tämä voi 
vaikuttaa olennaisesti lopputuloksen luotettavuuteen. 
 
9.7 Muu aiheeseen liittyvä kirjallisuus  
 
Sydämen vajaatoimintaan ja ohjaukseen liittyvää kirjallisuutta on suuri määrä. Monissa 
tapauksissa tutkimusasetelmat eivät ole kuitenkaan niin vahvoja, että niitä voitaisiin 
yleistää laajemmalle väestöön. Koska tehostettu ohjaus ja erilaiset moniammatilliset 
hoito-ohjelmat näyttävät viime vuosina yleistyneen, tuotetaan niistä myös enemmän 
tutkimusmateriaalia. Selkeä puute on kuitenkin sydämen vajaatoimintapotilaiden 
erilaisten ohjausmenetelmien kustannusvaikuttavuustutkimuksista. Tämä on kuitenkin 
varsin tavallista etenemistä tutkimusmaailmassa – yksittäisien potilastapauksien 
selostamisesta edetään tutkimusasetelman suhteen vahvempaan siinä vaiheessa, kun 
alkaa olla riittävästi näyttöä tutkittavan aiheen kannattavuudesta. Lopulta tulisi edetä 
selvittämään palvelun kustannusvaikuttavuutta, jotta saataisiin vahvaa pohjaa 
esimerkiksi tehtäessä poliittisesti suuria päätöksiä hoitolinjauksista.  
 
9.8 Validiteetti ja reliabiliteetti 
 
Kuten kaikki tutkimukset, myös tämä tutkielma pitää sisällään vahvuuksia ja 
heikkouksia. Kirjallisuushaun osalta vahvuutena voidaan pitää haun spesifiyttä, sillä 
kirjallisuushaku tuotti vain 848 viitettä verrattuna Holland ym. (2005) järjestelmällisen 
kirjallisuuskatsauksen yli 9 000 viitteeseen. Tutkimuksen laatua lisää myös se, että 
artikkelivalinta toteutettiin kahden henkilön toimesta, jolloin on todennäköisempää, että 
tutkimukseen valikoitui kaikki relevantit artikkelit. Katsaukseen valittiin myös vain 
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riittävän laadukkaita tutkimuksia, jotta tulokset olisivat mahdollisimman 
paikkansapitäviä. Tulokset ovat kaavioiden ohella nähtävillä myös lukuarvoina, mikä 
parantaa tulosten raportoimisen läpinäkyvyyttä. Lisäksi tutkimus on toistettavissa, sillä 
artikkelit eivät ole salattua tietoa ja tutkimuksen suorittaminen on raportoitu 
yksityiskohtaisesti. Tutkimus noudattaa myös vaadittavia eettisiä periaatteita; 
lähdeviitteet löytyvät tekstistä ja laajempi kirjallisuusluettelo tutkielman lopusta, 
tutkielmassa ei plagioida muita, tulosten arvioinnissa ollaan kriittisiä ja raportointi on 
läpinäkyvää (Hirsjärvi ym. 2010). 
 
Tutkimuksen vahvuudet voivat toisesta näkökulmasta olla myös heikkouksia. Spesifi 
haku voi jättää relevantteja artikkeleita kirjallisuushaun ulkopuolelle. Käytettyjä 
hakutietokantoja oli vain kolme, joskin ne olivat kattavia. Vaikka kaksi henkilöä tekivät 
artikkelivalinnan alusta asti itsenäisesti, voi silti olla, että jotain relevantteja artikkeleita 
on jäänyt huomaamatta. Tutkimuksen tai sen raportoimisen huono laatu ei myöskään 
yksiselitteisesti tarkoita sitä, että tutkimuksen tulokset olisivat vääriä. Siten 
laadunarvioinnin pohjalta pois sulkeutuneet tutkimukset olisivat voineet muuttaa 
tuloksia. Tuloksien läpikäymisessä ei käytetty erityisiä tilastollisia tai kvalitatiivisia 
menetelmiä, kuten meta-analyysiä, jolloin muun muassa tutkimusten potilasmäärä on 






Koska erilaisten sydän- ja verisuonitautien aiheuttamat terveydenhuollon suorat 
kustannukset ovat  merkittäviä, on tarpeen kehittää kustannusvaikuttavia hoitomuotoja 
näiden sairauksien hoitamiseksi. Erilaiset tehostettua ohjausta sisältävät 
moniammatilliset hoito-ohjelmat ovat viime aikoina lisääntyneet maailmalla, ja 
tutkimusta niiden vaikuttavuudesta on tehty paljon. Tulokset ovat kuitenkin ristiriitaisia, 
ja ilman laadukasta kustannusvaikuttavuustutkimusta on mahdoton ottaa kantaa näiden 
palveluiden kannattavuuteen. Jatkossa tulisi kiinnittää erityistä huomiota erilaisten 
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8. 4 or 5 
9. 1 and 7 and 8 
10. limit 9 to ("review" or systematic reviews) 
11. 9 not 10 
 
CINAHL  110 viitettä 
 
1.  Chf OR "congestive heart failure" OR 
"chronic heart failure" 
Search modes - 
Boolean/Phrase 
Interface - EBSCOhost 
Research Databases  
Search Screen - 
Advanced Search  
Database - CINAHL 
5,718 
2.  intervention OR guidance OR 
counceling OR education 
Search modes - 
Boolean/Phrase 
Interface - EBSCOhost 
Research Databases  
Search Screen - 
Advanced Search  
Database - CINAHL 
424 225 
3 "patient participation" OR "consumer 
health information" OR "health fairs" 
OR "patient education" OR aftercare 
OR hospitalization OR "long-term 
care" OR "drug information services" 
OR "medication therapy 
management" OR "pharmaceutical 
services" 
Search modes - 
Boolean/Phrase 
Interface - EBSCOhost 
Research Databases  
Search Screen - 
Advanced Search  
Database - CINAHL 
89 334 
4 "patient care management" OR 
management OR "management 
programme" 
Search modes - 
Boolean/Phrase 
Interface - EBSCOhost 
Research Databases  
Search Screen - 
Advanced Search  
Database - CINAHL 
205 417 
5 S1 AND S2 AND S3 AND S4 Limiters - English 
Language  
Search modes - 
Boolean/Phrase 
Interface - EBSCOhost 
Research Databases  
Search Screen - 
Advanced Search  
Database - CINAHL 
110 
 
SCOPUS  125 viitettä 
(TITLE-ABS-KEY(chf OR "chronic heart failure" OR "congestive heart failure" OR cardiomyopathy OR 
"ventricular dysfunction")) AND (TITLE-ABS-KEY("patient participation" OR "consumer health 
information" OR "health fairs" OR "patient education" OR aftercare OR hospitalization OR "long-term 
care" OR "drug information services" OR "medication therapy management" OR "pharmaceutical 
services")) AND (TITLE-ABS-KEY(intervention OR guidance OR counseling OR education)) AND 
(TITLE-ABS-KEY("patient care management" OR management OR "management programme")) AND 
LANGUAGE(english) AND NOT DBCOLL(medl)
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Leventhal ME, Denhaerynck K, Brunner-La Rocca HP, Burnand B, Conca-Zeller A, Bernasconi AT, 
Mahrer-Imhof R, Froelicher ES, De Geest S: Swiss Interdisciplinary Management Programme for Heart 
Failure (SWIM-HF): a randomised controlled trial study of an outpatient inter-professional management 
programme for heart failure patients in Switzerland. Swiss Med Wkly. 2011;141:w13171 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before comipleting this checklist, consider: 
1. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
2. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused question.ii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.iii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
v 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
vi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
vii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
viii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 





1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 
randomly allocated (often referred to as intention to treat analysis).
x
 
Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.xi 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:xii 
 
High quality (++)  
Acceptable (+) 7/9 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tämä moniammatillinen ohjelma, jossa vajaatoimintahoitaja ohjasi potilasta yhteistyössä 
omalääkärin kanssa, on käyttökelmoinen Sveitsissä ja osoittaa lupaavia tuloksia elämänlaadun 
parantamiseksi. Johtopäätöksiä ohjelman tehokkuudesta ei voi tehdä pienen potilasmäärän takia.  
HUOM. p-arvoja ilmaistu niukasti 
 
 




  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
iii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
iv
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
v
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
vi
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
vii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
viii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
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measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
ix
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
x
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout the 
trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that lead 
them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
xi
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained at 
the different participating centres. 
 
xii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Andryukhin A, Frolova E, Vaes B, Degryse J: The impact of a nurse-led care programme on events and 
physical and psychosocial parameters in patients with heart failure with preserved ejection fraction: A 
randomized clinical trial in primary care in Russia. European Journal of General Practice 16: 205–214, 2010 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
3. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
4. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.xiii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.xiv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
xvi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
xvii 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
xviii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
xix 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
xx 
12 % kontrolli 
18 % interventio 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.xxii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:xxiii 
 
High quality (++) 9/10 
Acceptable (+) 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Sydämen vajaatoimintapotilaille suunnattu, rakenteellinen, hoitajalähtöinen ohjaus- ja hoito-ohjelma, 
johon liittyy liikuntaa ja säännöllisiä konsultointeja, paransi potilaiden elämänlaatua, sai positiivisia 
vaikutuksia painoon, toiminnalliseen statukseen ja lipidiprofiiliin, sekä sydämeen 
                                                 
xiii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
xiv
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
xv
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
xvi
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
xvii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
xviii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
xix
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
xx
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
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xxi
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
xxii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
xxiii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Angermann CE, Störk S, Gelbrich G, Faller H, Jahns R, Frantz S, Loeffler M, Ertl G: Mode of action and 
effects of standardized collaborative disease management on mortality and morbidity in patients with systolic 
heart failure: the Interdisciplinary Network for Heart Failure (INH) study. Circ Heart Fail. 5: 25–35, 2012 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
5. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
6. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.xxiv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.xxv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
xxvii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
xxviii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
xxix 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
xxx 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 




1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.xxxiii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:xxxiv 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 7/10 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimuksen löydökset rohkaisevat terveydenhuoltoa tähtäämään erilaisten moniammallista 
yhteistyötä sisältävien hoitotapojen muodostamiseen, ja integroimaan (etä)seurantateknologiaa 
yksilölliseen hoitoon sekä sydänperäisissä että ei sydänperäisissä ongelmissa, jotta saavutetaan 
kestävämpää kehitystä sydämen vajaatoiminnan hoidossa. 
HUOM. p-arvoja huonosti selostettu. Luettavuus ei kovin hyvä.  
                                                 
xxiv
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
xxv
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
xxvi
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
xxvii
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
xxviii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
xxix
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
xxx
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
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xxxi
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
xxxii
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
xxxiii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
xxxiv
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages)  
Austin J, Williams R, Ross L, Moseley L, Hutchison S: Randomised controlled trial of cardiac 
rehabilitation in elderly patients with heart failure. The European Journal of Heart Failure 7: 411–417, 2005 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
7. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
8. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.xxxv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.xxxvi 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
xxxviii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
xxxix 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
xl 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
xli 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
xlii 
15 % interventio 
6 % kontrolli 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.xliv 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:xlv 
 
High quality (++) 8/9  
Acceptable (+) 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimuksen tulokset osoittavat, että moniammatillinen sydänkuntoutusohjelma voi parantaa oireita, 
toiminnallista statusta ja elämänlaatua iäkkäillä sydämen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. 
Hyödyt liittyvät sydänsairauteen liittyvien sairaalakäyntien vähenemiseen.  
                                                 
xxxv
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
xxxvi
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
xxxvii
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
xxxviii
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
xxxix
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
xl
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
xli
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
xlii
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
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xliii
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
xliv
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
xlv
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
 File name : Checklist 2 – Controlled Trials Version 2.0 28/05/2012 
Produced by: Carolyn Sleith Page  Review date: None 
 
 
S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Balk AH, Davidse W, van Dommelen P, Klaassen E, Caliskan K, van der Burgh P, Leenders CM: Tele-
guidance of chronic heart failure patients enhances knowledge about the disease. A multi-centre, 
randomised controlled study. European Journal of Heart Failure 10: 1136–1142, 2008 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
9. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
10. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Tutkimus ei täyttänyt laatuvaatimuksia 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.xlvi 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.xlvii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
xlix 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the trial.l Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
li 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
lii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 




1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.lv 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:lvi 
 
High quality (++) 
Acceptable (+)   
Unacceptable – reject 0  5/9 
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Ei 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Etäseurannalla voi olla roolinsa sydämen vajaatoimintapotilaiden hoidossa siten, että se voi hoitaa 
joitain hoitajalle kuuluvia tehtäviä. Se vaatii tarkkaa potilaiden valikointia: tuotetaanko opastusta ja 
tietoa sekä etäseurantaa kaikille äskettäin sydämen vajaatoimintadiagnosoiduille potilaille, vai vain 
niille potilaille, jotka eivät edelleenkään tunnista varoitussignaaleja esimerkiksi lääkehoidon 
muokkaamisen aikana.  
                                                 
xlvi
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
xlvii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
xlviii
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
xlix
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
l
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant differences 
in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social background, 
ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, rather than being 




 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
lii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
liii
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
liv
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
lv
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained at 
the different participating centres. 
 
lvi
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Bocchi EA, Cruz F, Guimarães G, Pinho Moreira LF, Issa VS, Ayub Ferreira SM, Chizzola PR, Souza 
GE, Brandão S, Bacal F: Long-term prospective, randomized, controlled study using repetitive education at 
six-month intervals and monitoring for adherence in heart failure outpatients: the REMADHE trial. Circ Heart 
Fail. 1: 115–124, 2008 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
11. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
12. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.lvii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.lviii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
lx 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
lxi 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
lxii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
lxiii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
lxiv 
Ei selkeästi mainittu 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.lxvi 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:lxvii 
 
High quality (++)   
Acceptable (+) 7/9 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tämä aiempiin tutkimuksiin verrattuna pidemmän seuranta-ajan sisältänyt tutkimus jo kardiologin 
hoidossa olevien sydämen vajaatoimintapotilaiden hoito-ohjelmasta liittyy vähentyneisiin 
suunnittelemattomiin sairaalakäynteihin, hoitopäiviin ja tehohoidon tarpeeseen, samoin kuin 
parantuneeseen elämänlaatuun.. 
                                                 
lvii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
lviii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
lix
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
lx
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
lxi
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
lxii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
lxiii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
lxiv
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
lxv
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
lxvi
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
lxvii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
DeWalt DA, Malone RM, Bryant ME, Kosnar MC, Corr KE, Rothman RL, Sueta CA, Pignone MP: A 
heart failure self-management program for patients of all literacy levels: a randomized, controlled trial 
[ISRCTN11535170]. BMC Health Serv Res. 6(30): 2006 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
13. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
14. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.lxviii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.lxix 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
lxxi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
lxxii 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
lxxiii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
lxxiv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
lxxv 
2 % kontrolliryhmästä 
7 % interventioryhmästä 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.lxxvii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:lxxviii 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 7/9 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tämä sydämen vajaatoimintapotilaiden omahoito-ohjelma näyttää vähentäneen sairaalakäyntien 
määrää ja kuolleisuutta. Matalan kirjallisuustason potilaat sekä muut haavoittuvat potilasryhmät 
saattavat hyötyä eniten näistä ohjelmista. Lisätutkimusta tarvitaan. 
                                                 
lxviii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
lxix
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
lxx
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
lxxi
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
lxxii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
lxxiii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
lxxiv
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
lxxv
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
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lxxvi
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
lxxvii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
lxxviii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Dunagan WC, Littenberg B, Ewald GA, Jones CA, Emery VB, Waterman BM, Silverman DC, Rogers 
JG: Randomized trial of a nurse-administered, telephone-based disease management program for patients 
with heart failure. Journal of Cardiac Failure 11(5): 358–365 2005 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
15. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
16. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.lxxix 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.lxxx 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
lxxxii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
lxxxiii 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
lxxxiv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
lxxxv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 





1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.lxxxviii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:lxxxix 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 6/9 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tämä tutkimus lisää näyttöä siitä, että hoito-ohjelmat voivat viivyttää ja vähentää sairaalahoidon 
tarvetta suurella osalla sydämen vajaatoimintapotilaita. Tutkimus osoittaa, että rajoitettu interventio, 
joka sisältää pääosin säännöllisiä, suunniteltuja puhelinyhteyksiä ja osallistuu oireiden hallintaan 
liittyvään nesteenpoistolääkkeiden tarpeenmukaiseen annosteluun, saattaa olla riittävä tuottamaan 
merkittäviä tuloksia. Interventiolla oli vähäisiä vaikutuksia toiminnalliseen statukseen, ja kuten 
muissakin tutkimuksissa, sillä ei ollut vaikutusta kuolleisuuteen. Lisätutkimusta tarvitaan.  
                                                 
lxxix
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
lxxx
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
lxxxi
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
lxxxii
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
lxxxiii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
lxxxiv
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
lxxxv
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
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lxxxvi
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
lxxxvii
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
lxxxviii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were 
obtained at the different participating centres. 
 
lxxxix
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Galbreath AD, Krasuski RA, Smith B, Stajduhar KC, Kwan MD, Ellis R, Freeman GL: Long-Term 
Healthcare and Cost Outcomes of Disease Management in a Large, Randomized, Community-Based 
Population With Heart Failure. 110(23): 3518-3526, 2004 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
17. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
18. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Tutkimus ei täyttänyt laatuvaatimuksia 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.xc 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.xci 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
xciii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
xciv 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
xcv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
xcvi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 




1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.xcix 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:c 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 
Unacceptable – reject 0  3/9 
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Ei 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimuksessa havaittiin merkitsevää parannusta selviytymisessä, erityisesti systolista 
vajaatoimintaa sairastavien, NYHA III ja IV-luokissa olevien potilaiden osalta. Ohjelma ei vähentänyt 
sairaalakäyntejä tai kustannuksia eikä lisännyt liikuntaa. Ohjelmalla oli vain vähän vaikutusta 
diastolista vajaatoimintaa sairastaviin.  
                                                 
xc
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
xci
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
xcii
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
xciii
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
xciv
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
xcv
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
xcvi
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
xcvii
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
xcviii
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
xcix
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
c
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of criteria 
met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria met. Some 
flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low quality (0): 
Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to change in the 
light of further studies. 
 File name : Checklist 2 – Controlled Trials Version 2.0 28/05/2012 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Koehler F, Winkler S, Schieber M, Sechtem U, Stangl K, Böhm M, Boll H, Baumann G, Honold M, 
Koehler K, Gelbrich G, Kirwan BA, Anker SD: Impact of remote telemedical management on mortality 
and hospitalizations in ambulatory patients with chronic heart failure: the telemedical interventional 
monitoring in heart failure study. Circulation 123 (17): 1873–1880, 2011 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
19. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
20. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused question.ci 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.cii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
civ 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
cv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
cvi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
cvii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 





1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.cx 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:cxi 
 
High quality (++) 9/10 
Acceptable (+) 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 TIM-HF tutkimuksen tulokset osoittavat, että etäseuranta verrattuna tavanomaiseen hoitoon ei 
paranna selviytymistä stabiilien, optimaalisesti hoidettujen, sydämen kroonista vajaatoimintaa 
sairastavien potilaiden kohdalla. Tämä ei kuitenkaan sulje pois etäseurannan käyttön sydämen 
vajaatoiminnan muun hoidon ohella. Tulisikin selvittää, mikä sydämen vajaatoimintaa sairastava 
potilasryhmä voisi hyötyä tällaisesta interventiosta.  
                                                 
ci
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
cii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
ciii
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
civ
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
cv
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
cvi
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
cvii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
cviii
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
cix
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
cx
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
cxi
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Koelling TM, Johnson ML, Cody RJ, Aaronson KD: Discharge Education Improves Clinical Outcomes in 
Patients With Chronic Heart Failure. Circulation 111(2): 179–185, 2005 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
21. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
22. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Tutkimus ei täyttänyt laatuvaatimuksia 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.cxii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.cxiii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
cxv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
cxvi 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
cxvii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
cxviii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 





1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.cxxi 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:cxxii 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 
Unacceptable – reject 0  5/9 
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimuksessa havaittiin, että sydämen vajaatoiminnan takia sairaalahoitoon joutuneet potilaat, jotka 
saivat hoitajan antamaa ohjausta, joutuivat sairaalaan uudestaan epätodennäköisemmin seuraavan 
180 vuorokauden seuranta-aikana. Interventioryhmän potilaat ilmoittivat myös useammin sopivia, 
sairauskohtaisia omahoitoasioita. Myös kustannukset vähenivät tilastollisesti merkitsevästi. 
Potilaiden ohjaus tulisi sisällyttää potilaiden optimaaliseen hoitoon. 
HUOM. Datan lähdetiedot ei selvillä. Tutkimuskysymys esiintyi vain tiivistelmässä. 
                                                 
cxii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
cxiii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
cxiv
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
cxv
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
cxvi
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
cxvii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
cxviii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
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cxix
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
cxx
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
cxxi
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
cxxii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Mejhert M, Kahan T, Persson H, Edner M: Limited long term effects of a management programme for 
heart failure. Heart 90: 1010–1015, 2004 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
23. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
24. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.cxxiii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.cxxiv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
cxxvi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
cxxvii 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
cxxviii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
cxxix 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 





1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.cxxxii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:cxxxiii 
 
High quality (++)  
Acceptable (+) 7/9 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimus osoittaa, että hoitajalähtöinen sairaalan poliklinikalla tapahtuva hoito-ohjelma on 
tehokkaampi kuin perusterveydenhuolto optimoimaan ACE:n estäjien annoksia ja parantamaan 
omahoidon toteutumista ikääntyneillä sydämen vajaatoimintapotilailla. Muutokset eivät näyttäneet 
vaikuttavat elämänlaatuun, sairaalahoitoon tai kuolleisuuteen. Tämä voi johtua tutkimusalueen 
hyvästä hoidosta sekä sairaaloissa että perusterveydenhuollossa. 
                                                 
cxxiii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
cxxiv
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
cxxv
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
cxxvi
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
cxxvii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
cxxviii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
cxxix
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
cxxx
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
cxxxi
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
cxxxii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
cxxxiii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Nucifora G, Albanese MC, De Biaggio P, Caliandro D, Gregori D, Goss P, Miani D, Fresco C, Rossi P, 
Bulfoni A, Fioretti PM: Lack of improvement of clinical outcomes by a low-cost, hospital-based heart failure 
management programme. J Cardiovasc Med (Hagerstown) 7(8): 614-22, 2006 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
25. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
26. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Tutkimus ei täyttänyt laatuvaatimuksia 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.cxxxiv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.cxxxv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
cxxxvii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
cxxxviii 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
cxxxix 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
cxl 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 





1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.cxliii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:cxliv 
 
High quality (++) 
Acceptable (+)  
Unacceptable – reject 0  5/9 
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Ei 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimus osoittaa, että hoito-ohjelmat, jotka toteutaan jo olemassa olevilla resursseilla 
aluesairaalassa, eivät ole sopivin tapa seurata näitä potilaita. Ei-erikoislääkärin hoito ja 
yksinkertainen puhelinseuranta ovat tehottomia. Yksilöllisemmät, kotiutuksen jälkeen tapahtuvia 
interventioita tarvitaan, jotta ylläpidetään näiden haavoittuvien, iäkkäiden sydämen 
vajaatoimintapotilaiden terveyttä ja parannetaan heidän omahoitoaan. 
HUOM. Ei mainintaa, miten satunnaistaminen tapahtui. 
                                                 
cxxxiv
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
cxxxv
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
cxxxvi
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
cxxxvii
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
cxxxviii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
cxxxix
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
cxl
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
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cxli
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
cxlii
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
cxliii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
cxliv
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Ojeda S, Anguita M, Delgado M, Atienza F, Rus C, Granados AL, Ridocci F, Vallés F, Velasco JA: 
Short- and long-term results of a programme for the prevention of readmissions and mortality in patients with 
heart failure: are effects maintained after stopping the programme? The European Journal of Heart Failure 
7: 921–926, 2005 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
27. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
28. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.cxlv 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.cxlvi 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
cxlviii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
cxlix 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
cl 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
cli 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
clii 
Ei saa selvää 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.cliv 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:clv 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 7/9 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tämänkaltainen intervention-ohjelma tuottaa epäilemättä hyötyjä sydämen vajaatoimintapotilaille, 
kuten merkitsevän sydämen vajaatoimintaan liittyvän kuolleisuuden vähentyssä sekä elämänlaadun 
parantuessa. Nämä positiiviset vaikutukset selvästi vähentyvät ohjelman loputtua. Tämän tiedon 
valossa näyttää siltä, että pitkäaikaisia hoito-ohjelmia tarvitaan, jotta hyödyt säilyvät. 
                                                 
cxlv
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
cxlvi
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
cxlvii
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
cxlviii
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
cxlix
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
cl
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
cli
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
clii
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
cliii
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
cliv
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
clv
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Otsu H ja Moriyama M: Effectiveness of an educational self-management program for outpatients with 
chronic heart failure. Japan Journal of Nursing Science 8, 140–152, 2011 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
29. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
30. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.clvi 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.clvii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
clix 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
clx 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
clxi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
clxii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
clxiii 
2 % interventio 
9,7 % kontrolli 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.clxv 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:clxvi 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 6/10 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Kyllä, varauksella 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tutkimuksessa ei havaittu merkitseviä eroja ryhmien välillä tupakanpolton tai alkoholin osalta. Nämä 
osa-alueet omahoidossa eivät siis parantuneet 6 kuukauden ohjelman aikana. Niiden liittyessä 
elämäntapoihin, pitkäaikaisia, tehostettuja motivaatio-ohjelmia tarvitaan jotta elämäntapoja saadaan 
parannettua.  
                                                 
clvi
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
clvii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
clviii
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
clix
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
clx
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
clxi
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
clxii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not stated, 
or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where outcome 
measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are reliable and 
have been validated prior to their use in the study. 
 
clxiii
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
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well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
clxiv
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
clxv
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
clxvi
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Thompson DR, Roebuck A, Stewart S: Effects of a nurse-led, clinic and home-based intervention on 
recurrent hospital use in chronic heart failure. The European Journal of Heart Failure 7: 377– 384, 2005 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
31. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
32. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.clxvii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.clxviii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
clxx 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
clxxi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
clxxii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
clxxiii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
clxxiv 
Ei löydy tietoa 
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.clxxvi 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:clxxvii 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 6/10 
Unacceptable – reject 0  
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Varauksella 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tämä tutkimus antaa näyttöä siitä, että yhdistetty koti- ja klinikkapohjainen sydämen 
vajaatoimintapotilaiden seuranta sairaalasta kotiutumisen jälkeen on yhtä tehokas, kuin 
interventiotavat erikseen. Tämä tieto tukee monia kliinikoita, jotka ovat aiemmin lähestyneet 
yhdistelmäinterventioiden muodostamista. Tavanomaiseen hoitoon verrattuna yhdistelmälähtökohta 
selvästi vähensi uusiutuvien sairaalakäyntien tarvetta lyhyellä tai keskipitkällä aikavälillä. 
Tulevaisuudessa tulisi kuitenkin selvittää, onko jokin tietty lähtökohta lopullisesti 
kustannustehokkaampi kuin toinen.  
                                                 
clxvii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
clxviii
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
clxix
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
clxx
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
clxxi
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
clxxii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling rather 
than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If groups 
were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is used as 
evidence it should be treated with caution. 
 
clxxiii
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not 
stated, or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where 
outcome measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are 
reliable and have been validated prior to their use in the study. 
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clxxiv
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 20% 
drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, as 
well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
clxxv
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
clxxvi
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were obtained 
at the different participating centres. 
 
clxxvii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
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S I G N 
Methodology Checklist 2: Controlled Trials 
Study identification  (Include author, title, year of publication, journal title, pages) 
Wade MJ, Desai AS, Spettell CM, Snyder AD, McGowan-Stackewicz V, Kummer PJ, Maccoy MC, Krakauer 
RS: Telemonitoring With Case Management for Seniors With Heart Failure. Am J Manag Care. 17(3): e71–
79, 2011 
Guideline topic:  Key Question No:  Reviewer: 
Before completing this checklist, consider: 
33. Is the paper a randomised controlled trial or a controlled clinical trial? If in doubt, check the 
study design algorithm available from SIGN and make sure you have the correct checklist. If it is a 
controlled clinical trial questions 1.2, 1.3, and 1.4 are not relevant, and the study cannot be rated 
higher than 1+ 
34. Is the paper relevant to key question? Analyse using PICO (Patient or Population Intervention 
Comparison Outcome). IF NO REJECT (give reason below). IF YES complete the checklist. 
Reason for rejection: 1. Paper not relevant to key question    2. Other reason   (please specify): 
Tutkimus ei täyttänyt laatuvaatimuksia. 
Section 1:  Internal validity 
In a well conducted RCT study… Does this study do it? 
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused 
question.clxxviii 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.2 The assignment of subjects to treatment groups is 
randomised.clxxix 
 
Yes   
Can’t say  
No  
 




Yes   
Can’t say  
No  
 
1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment 
allocation.
clxxxi 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.5 The treatment and control groups are similar at the start of the 
trial.
clxxxii 
Yes   
Can’t say □ 
No  
 
1.6 The only difference between groups is the treatment under 
investigation.
clxxxiii 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and 
reliable way.
clxxxiv 
Yes   
Can’t say  
No  
 
1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each 
treatment arm of the study dropped out before the study was 
completed?
clxxxv 
15 % intervention 
Kontrolli: ei mainittu  
1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were 




Yes   




1.10 Where the study is carried out at more than one site, results are 
comparable for all sites.clxxxvii 
 
Yes   
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SECTION 2:   OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY 
2.1 How well was the study done to minimise bias?  
Code as follows:clxxxviii 
 
High quality (++) 
Acceptable (+) 
Unacceptable – reject 0  3/8 
2.2 Taking into account clinical considerations, your 
evaluation of the methodology used, and the 
statistical power of the study, are you certain 
that the overall effect is due to the study 
intervention? 
Ei 
2.3 Are the results of this study directly applicable to 
the patient group targeted by this guideline? 
Kyllä 
2.4 Notes. Summarise the authors’ conclusions. Add any comments on your own assessment of the 
study, and the extent to which it answers your question and mention any areas of uncertainty raised 
above. 
 Tässä tutkimuksessa ei havaittu inkrementaalisia hyötyjä sairastavuudessa, kuolleisuudessa tai 
elämänlaadussa. Rutiinikäytössä etäseurannan käyttäminen ei välttämättä ole tehokas keino 
sydämen vajaatoimintapotilaiden hoidon parantamiseen. Tulokset alleviivaavat tarvetta erityisten 
etäseurantainterventioiden järjestelmälliselle arvioinnille. 
                                                 
clxxviii
  Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its 
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions. 
 
clxxix
 Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either 
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. 
 
clxxx
 Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients are 
being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is inadequate, 
investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. 
 
clxxxi
 Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has been 
receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single blinding is 
where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the clinician nor the 
patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded, where neither patients, 
clinicians, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which treatment. The higher the level of 
blinding, the lower the risk of bias in the study. 
 
clxxxii
 Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant 
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropriate), social 
background, ethnic origin, or co-morbid conditions. These factors may be covered by inclusion and exclusion criteria, 
rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate groups, should lead to the 
study being downgraded. 
 
clxxxiii
 If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling 
rather than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results. If 
groups were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If the study is 
used as evidence it should be treated with caution. 
 
clxxxiv
 The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not 
stated, or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected. Where 
outcome measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures used are 
reliable and have been validated prior to their use in the study. 
 
clxxxv
 The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally, a 
20% drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients dropped out, 
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as well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in studies conducted over a 
long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather than rejection of a study. 
 
clxxxvi
 In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention throughout 
the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-indications arise that 
lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through randomisation is to be maintained, 
however, patient outcomes must be analysed according to the group to which they were originally allocated irrespective of 
the treatment they actually received. (This is known as intention to treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an 
intention to treat basis, the study may be rejected. If there is little other evidence available, the study may be included but 
should be evaluated as if it were a non-randomised cohort study. 
 
clxxxvii
 In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were 
obtained at the different participating centres. 
 
clxxxviii
 Rate the overall methodological quality of the study, using the following as a guide: High quality (++): Majority of 
criteria met. Little or no risk of bias.  Results unlikely to be changed by further research. Acceptable (+): Most criteria 
met. Some flaws in the study with an associated risk of bias, Conclusions may change in the light of further studies. Low 
quality (0): Either most criteria not met, or significant flaws relating to key aspects of study design. Conclusions likely to 
change in the light of further studies. 
  
  
Tutkimuksissa mitattu elämänlaatu ja muutokset siinä. p-arvot <0,05 merkattu lihavoituna. 
Tekijät, vuosi, 
maa 
Intervention kesto ja 
tutkittavien määrä 




6 kk interventio 
 
+12 kk jatkoseuranta 
 
85 potilasta 
(I: 44 vs. C: 41) 
- Ryhmätapaamiset, yksilöllinen 
harjoitteluohjelma 
- Tapaamiset 




54,5 (44–59) → 44,5 (35–47) 58 (49–65) → 61 (55–70) 
Fyysinen osuus 
22,5 (18–25) → 18 (15–21)  23 (20–27) → 26 (21–28) 
Henkinen osuus 
7 (7–11) → 6 (5–9) 11 (9–14) → 13 (10–15) 
 
Muutoksen osuus (MLHFQ): I (n=40), C (n = 35) 
Kokonaisuus p<0,001 
Positiivinen Negatiivinen Ei muutosta 
I: 20 C: 3 I: 1 C: 10 I: 19 C: 22 
Fyysinen osuus p=0,001 
Positiivinen Negatiivinen Ei muutosta 
I: 18 C: 7 I: 1 C: 11 I: 21 C: 17 
Henkinen osuus p=0,016 
Positiivinen Negatiivinen Ei muutosta 
I: 13 C: 5 I: 4 C: 12 I: 23 C: 18 
  
9/10 
Koehler ym. 2011, 
Saksa 




(I: 354 vs. C: 356) 
“RTM”:ssä käytettiin kannettavia 
laitteita mittaamaan EKG:tä, 
verenpainetta ja painoa. Laitteet 
olivat kytketty henkilökohtaiseen 
kämmentietokoneeseen, joka lähetti 
automaattisesti matkapuhelimien 












12 kk (p=0,01) 
54.3 ± 1.2 49.9 ± 1.2 
24 kk (p=0,30) 
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Austin ym. 2005, 
UK 
24 vk (8 + 16 vk) 
 
200 → 179 




Aktiivijakson jälkeen viikoittain 


















41,0 (36,0–46,0) 44,3 (39,5–49,1) 
8 vk 
25,8 (22,3–29,4) (p<0,001) 38,8 (33,8–43,8) (p<0,05) 
24 vk 
22,9 (19,5–26,4) (p<0,01) 36,9 (32,2–41,6) (p<0,05) 
 
8/9 





I: 233 vs. C: 117 
Yksilö- ja ryhmätapaamiset alussa. 
Puhelimitse tapahtuva seuranta (n. 
soitto/2 vk) 
Minnesota Quality of Life Questionnaire:  
 
The mean scores in the intervention group from baseline to follow-up 
reduced –25±20, whereas in the intervention group, the means scores 









(I: 62 vs. C: 65) → 







Ennen tulosten sopeuttamista baselineen: 
Muutos): I: 1 vs. K: 5 (p=0,36) 








I:76 vs. C 75 
Puhelininterventio 
(alaryhmät: 20 potilaalle lisäksi 1 tai 






6 kk muutos: 
p=0,028 
1 vuosi muutos: 
p=0,54 
Interventio 
24,1 ± 10,1 
Kontrolli 
24,8 ± 11,3 
Interventio 
1,2 ± 9,9 
Kontrolli 
-2,7 ± 10,7 
Interventio 
-1,2 ± 13,0 
Kontrolli 




6 kk muutos: 
p=0,20 
1 vuosi muutos: 
p=0,79 
Interventio 
46,2 ± 11,9 
Kontrolli 
46,6 ± 11,2 
Interventio 
7,3 ± 12,7 
Kontrolli 
5,5 ± 11,7 
Interventio 
6,3 ± 10,0 
Kontrolli 











6 kk muutos: 
p=0,33 
1 vuosi muutos: 
p=0,44 
Interventio 
23,6 ± 10,8 
Kontrolli 
23,0 ± 11,3 
Interventio 
9,3 ± 8,9 
Kontrolli 
5,2 ± 10,4 
Interventio 
8,6 ± 11,4 
Kontrolli 




6 kk muutos: 
p=0,90 
1 vuosi muutos: 
p=0,23 
Interventio 
7,5 ± 7,5 
Kontrolli 
8,2 ± 7,3 
Interventio 
2,7 ± 6,0 
Kontrolli 
2,4 ± 6,8 
Interventio 
1,5 ± 6,6 
Kontrolli 






6 kk muutos: 
p=0,82 
1 vuosi muutos: 
p=0,49 
Interventio 
11,1 ± 8,1 
Kontrolli 
11,7 ± 7,3 
Interventio 
2,3 ± 8,2 
Kontrolli 
2,0 ± 6,9 
Interventio 
1,9 ± 8,4 
Kontrolli 








I: 22 vs. C: 20 










Mejhert ym. 2004, 
Ruotsi 
väh. 18 kk 




I: 103 vs. C: 105 
Kasvotusten, säännölliset 
poliklinikkakäynnit 
6 kk välein käynti kardiologilla 
tarkistuksessa ohjelmaan liittyen – 
ei tarkoituksena vaikuttaa potilaan 
hoitoon 
 
Nottingham Health Profile: mean (SD) 
Kokonaisuus parani BL→18 kk (p=0,032) 
 
I: 162 (115) → 134 (11) 





Ojeda ym. 2005, 
Espanja 
16 ± 8 kk 
+ 1 vuosi ohjelman 
Kasvotusten 3 kk välein 
Potilaat pystyivät soittamaan 
MLWHFQ: 7/9 





I: 76 vs. C: 77 
tarvittaessa Kokonaisuus (interv. jälk.): p=0,03 
I: 1,5 ± 0,8 
C: 1,9 ± 1 
 
1 vuosi interv. loppumisesta: p=0,24 
I: 1,7 ± 0,9 
C: 1,8 ± 1 
 













Kasvotusten sekä puhelimitse SF-36: mean (SD) 
Interventioryhmä Kontrolliryhmä 
Physical Health Component: (p=0,03) 
+2,8 (10,0) +1,3 (9,9) 
Physical Functioning Scale: (p=0,03) 
+5,9 (25,8) +1,8 (24,7) 
Mental Health Component: (p=0,57) 
+2,3 (12,4) +2,3 (12,0) 
 
7/10 




104 (102) potilasta 
 
I: 52 (49) vs. C: 52 (47) 
 
Kuukausittaiset 30 min kestävät 
tapaamiset 
MacNew Heart Disease Health-related QOL Instrument: p<0,01 
I: 6.16±0.58 → 6.20±0.60 







I:58 vs. C: 48 
Kotikäynti + kuukausittaiset 
poliklinikkakäynnit 
SF-36 NS (pos. tulokset viittaavat elämänlaadun paranemiseen) 
Interventioryhmässä elämänlaadun muutokset välillä (+0,2)–(+12) 
Kontrolliryhmässä elämänlaadun muutokset välillä (-8,3)–(9,9) 
 
MLHFQ NS (neg. tulokset viittaavat elämänlaadun paranemiseen) 
Interventioryhmässä elämänlaadun muutokset välillä (-5,1)–(-14,2) 





LIITE 19 (4/4) 
